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Slovensky metrologicky ustav, Karloveskd 63, 842 55 Bratislava
Stitna skitsobria SKTC - 126

CERTIFIKAT & C/350196/126/172/99 - 056
zo driia 29, 12, 1999

Statna skudobtia SKTC — 126 pri Slovenskom metrologickom istave opravnena na vvkon certifikicie vymerom Uradu
pre normalizdciu. metroldgiu a skiSobnictvo Slovenskej republiky &.196/1998 zo diia 29. maija 1998 v zneni
Rozhodnutia predsedu Uradu pre normalizaciu, metroldgiu a skusobnictvo Slovenskej republiky €.26 zo dita 12.7.1999
vvdanom podla § 6 zdkona ¢.30/1968 Zb. o ititnom skufobnictve v zneni neskorgich predpisov a v sulade s vimerom
Uradu pre normaliziciu, metrologiu a skugobnictvo Slovenskej republiky £.193/1998 zo dia 29.3.1998 v zneni
Rozhodnutia predsedu Uradu pre normalizaciu, metroldgiu a skusobnictvo Slovenskej republiky ¢.25 zo diia 12.7.1999
uréujucim vyrobky-meradla podia § 24a uvedeného zdkona na povinmi certifikdciu vvdava podfa § 24¢ tohto zakona
a § 5 vyhlasky Uradu pre normalizaciu, metrologiu a skugobnictvo Slovenskej republiky €.246/1995 Z. z.. o certifikacii
vyrobkov toto rozhodnutie.

Vvrobok: Pristroj na meranie krvného tlaku, Typ AMIDO SAN-SPH/A 7503
Ciselny kod colného sadzobnika: 9026 20
Prihlasovatel” AMIDO, spol. s r.0., Cadca
ICO: 31 441 661
Vyrobca: Wenzhou Ouhal Medical Measuring Implement Co. Ltd. Wenzhou, Cina

Tymto certifikiatom sa podla § 24 uvedeného zakona potvrdzuje:
a) zhoda vlastnosti uvedené¢ho tvpu vyrobku s tymito pravnvmi predpismi, technickymi normami a techrickdmi
dokumentrmi:
TPM 4650-95

pri dodrZani technickych udajov a podmienok, uvedenvch v prilohe k tomuto certifikétu;
b) predpoklady vyrobcu na trvalé dodrZiavanie kvality certifikovanvch vyrobkov vo vyrobe.

Zmeny technickych udajov meradla a podmienok nie si dovolené. Meradld certifikovaného typu
podliehaji ako uréené meradld povinnému overeniu pred uvedenim do obehu podas ich pouZivania podla
zakona ¢. 305/1990 Zb. o metrologil.

Vysledky skuSok a zisteni o zhode uréenych vlastnosti certifikovaného vyrobku a previerke svstému
zabezpefovania kvality vyrobkov su uvedené v protokole & 001/230/99 zo dfia 30. 8. 1999.

Prihlasovatel’ mé povinnost pouZivat slovenskn vieobecnn certifikadéni znadku C:;G v zmyvsle
prilohy k vyhlaske ¢. 246/1993 Z. z.
Prihlasovatel’ ma pravo prikladat’ képiu certifikdtu ku kaZdej dedivke vyrobkov.
Platnost’ certifikitu je obmedzend na obdobie od: 29. 12. 1999 do: 29. 12. 2009

Pougenie: Proti tomuto rozhodnutiu méze prihlasovatel’ podat’ odvolenie na Urad pre normalizaciu, metrolégiu a
skuifobnictvo Slovenskej republiky, Stefanovidova 3, P.O.BOX 76, 810 03 Bratislava prostrednictvom tejto
statnej skusobme do 13 dni odo dita jeho dorugenia.

Priloha je neoddelitel'nou suéastou tohto rozhodnutia. Obsahuje spolu 3 strany textu,
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Doc. Ing. Peter Kneppo, DrSc.
vedtci Statnej sk(§obne
SKTC - 126
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laboratérium tlaku
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Pristroj na meranie krvného tlaku
AMIDO SAN-SPH/A 7503
1. Zékladné udaje

Vyrobca: Wenzhou Quhal Medical Measuring Implement Co. Ltd. Wenzhou, Cina
2. Popis meradla
2.1 Charakteristika:

Pristroj na meranie krvného tlaku s deformaénym tlakomerom je zariadenie na nepriame
meranie krvného tlaku oséb. PouZity deformaény tlakomer je typ s krabicovym deformadnym
¢lenom .Citanie meranej hodnoty sa uskutoéfivje volnym okom. Tlakomer je pripojeny k
pneumatickému systému, ktory sa skladd z manZety so vzduchotesnou vloZzkou a zo zdroja
tlaku, tvoreného gumovym balénikom s ventilom.

2.2 Princip €innosti

Cinnost pristroja na nepriame meranie tlaku krvi danej osoby sa zaklad4 na tom, Ze sa meria
tlak v manZete ovinutej okolo prislusnej €asti tela osoby. Ak tlak v manZete je vy$si ako tiak v
tepne prisludnej Casti tela tepna sa stladi a prestane v nej krv pradit’. Pri postupnom zniZzovani
tlaku v manzete v okamihu ked' tlak v tepne a tlak v manZete sa postupne vyrovnavaju
nastdva otvaranie tepny a krv zaéina prudit, ¢o je sprevadzané charakteristickym $umom a
tepom pocutelnym za pouZitia stetoskopu. Tento tlak merany tlakomerom pripojenym k
manZete sa nazyva horny (systolicky) tlak v tepne. Pri d’alSom zniZovani tlaku v manZete
nastane okamih kedy tepna je Uplne otvorend a prestani byt pocutelné stetoskopom
charakteristické Sumy a tep. Tlak v tomto okamihu merany tlakomerom sa nazyva dolny
(diastolicky) tlak.

Cinnost deformaéného tlakomera sa zakladd na merani deformacie krabicového ¢&lena
u¢inkom meraného tlaku. Deformécia sa prevddza pomocou prevodového mechanizmu na
rugi¢ku pohybujicu sa nad kruhovym &iselnikom.

2.3  Popis

Pristroj na meranie krvného tlaku sa sklada z vlastného tlakomera, manZety a zo zdroja tlaku.
Tlakomer v pracovnej polohe je zaveseny v zvisle] polohe na manZete ovinutej na ramene
osoby, ktorej sa meria tlak krvi..

Deformaény tlakomer sa skladd z krabicového ¢lena, prevodového mechanizmu a rudicky s
&iselnikom. Celok je uzavrety v kovovom puzdre s priehladom pre pozorovanie rucicky.

ManZeta je pas tkaniva predpisane; dizky, ktory sa ovija na prislu$nu ast’ tela osoby, ktorej sa
meria tlak krvi. Vo vnutri manZety je vloZend vzduchotesnd vloZka spojend hadicami so

zdrojom tlaku a s tlakomerom. Vzduchotesnd vlioZzka umoZiiuje pomocou zdroja tlaku vyvinut’
na dast’ tela osoby, na ktorej je navinutd manZeta tlak potrebny na meranie tlaku krvi.

Zdroj tlaku tvorf gumovy baldnik stld¢any rukou s prislunymi ventilmi.
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3. Zakladné technické a metrologické iidaje
3.1  Metrologické parametre:
Meraci rozsah: (0-300) mmHg
Delenie stupnice : 2 mmHg
Maximalna dovolena chyba: 4 mmHg
Rozsah teplét okolia (+5 - 40)°C
Nastavenie nuly: Tlakomer neméa ovladaci prvok na nastavenie
nuly
Rychlost poklesu tlaku pri plne otvorenom
ventile z 25 kPa na 5 kPa: <1ls
Tesnost’ systému vyjadrena poklesom tlaku
z tlaku 35 kPa: <7 mmHg/min
PrefaZitelnost : max. 50 mmHg nad hornd hranicu rozsahu

3.2 Technické data;

Hmotnost 0,25 kg
Rozmery: 240 mm

4. Skaska pre certifikdciu

Skidky pre certifikiciu sa vykonali v SMU Bratislava, v laboratériu tlaku so sekundémym
etalébnom SMU YO-200G podla TPM 4651-97 Skisky preukazali, Ze vzorky pristroja na
meranie tlaku krvi spliiuji poZiadavky predpisu TPM 4650-95.

S. deaje na meradle

Vietky udaje na meradle musia byt v §tatnom jazyku slovenskom. Povoluje sa pouZivat
medzindrodne uznivané oznalenia a skratky. Na meradle musia by’ uvedené nasledovné
udaje:

s vyrobca,

s typ meradla

e vyrobné {islo,

¢ jednotky tlaku,

o certifikaéna znacka.
6. Overenie

Uvedené meradlo sa overuje podl'a TPM 4651-97.

Pristroje na meranie tlaku krvi, ktoré pri ski$ke pre overenie splnili poziadavky podla TPM
4650-95 sa oznacia overovacou znackou a (alebo) sa pre ne vyda overovaci list. Pre
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zabezpeCenie proti neopravnenej manipulacii s nastavenim sa meradlo zabezpedi
zabezpeCovacimi znaCkami, ktoré mdéZu zaroveri plnit aj funkciu overovacich znaiek.
Znacky sa umiestnia na puzdro tlakomera a spodnd prirubu tak, aby zabrafiovali
odskrutkovaniu veka tlakomera a uvolneniu nastavovacej matice.

7. Cas platnosti overenia meradiel
Cas platnosti overenia pristroja na meranie tlaku krvi sa stanovuje na 2 roky.

8. Vzorky meradiel
Vzorky meradiel, na ktorych sa vykonali skusky boli vratené Zadatelovi.

V Bratislave 20.11.1999 7

Vykonavatelia skiisky pre certifikaciu, lab. 230, SMU Ing. T. Skrovanek

Veduci lab. 230, SMU: Ing. P. Farér ;.00



