Slovensky metrologifrky ustav, Karloveskd 63, 842 55 Bratislava
Statna skitobiia SKTC- 126

CERTIFIKAT & C/350197/126/172/99 - 055
zo dita 29. 12, 1999

Statna skisobiia SKTC -~ 126 pri Slovenskom metrologickom fistave opravnena na vykon certifikicie vymerom Uradu
pre normalizdciu, metrolégiu a skiSobnictvo Slovenskej republiky &.196/1998 zo dila 29 maja 1998 v zneni
Rozhodnutia predsedu Uradu pre normalizéciu, metrolégiu a skigobnictvo Slovenskej republiky &.26 zo dita 12.7.1999
vydanom podl'a § 6 zdkona €.30/1968 Zb. o $titnom skiobnictve v zneni neskorSich predpisov a v silade s vymerom
Uradu pre normaliziciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky &.195/1998 zo diia 29.5.1998 v zneni
Rozhodnutia predsedu Uradu pre normalizciu, metroldgiu a skiisobnictvo Slovenskej republiky €.25 zo difa 12.7.1999
urdujicim vvrobky-meradla podl'a § 24a uvedeného zikona na povinni certifikiciu vydava podl'a § 24c¢ tohto zakona
a § 5 vyhlasky Uradu pre normalizaciu, metrolégiu a skii$obnictvo Slovenskej republiky &.246/1995 Z. z., o certifikacii
vyrobkov toto rozhodnutie.

Vyrobok; Pristroj na meranie krvného tlaku - ortutovy,
Typ AMIDO SAN-SPH/M 7504
Ciselny kod colného sadzobnika: 9026 20

Prihlasovatel” AMIDO, spol. s r.o., Cadca
ICO: 31 441 661
Vyrobca: Wenzhou Quhal Medical Measuring Implement Co. Ltd. Wenzhou, Cina

Tymto certifikitom sa podl’a § 24 uvedeného zdkona potvrdzuje:
a) zhoda vlastnosti uvedeného typu vyrobku s tymito pravnymi predpismi, technickymi normami a technickymi
dokumentmi:
TPM 4650-95

pri dodrzani technickych udajov a podmienok, uvedenych v prilohe k tomuto certifikatu;
b) predpoklady vyrobeu na trvalé dodrziavanie kvality certifikovanych vyrobkov vo vyrobe.

Zmeny technickych Gdajov meradla a podmienok nie si dovolené. Meradla certifikovaného typu
podlichaji ako uréené meradla povinnému overeniu pred uvedenim do obehu pocas ich pouZivania podla
zdkona €. 505/1990 Zb. o metrologit.

Vysledky skuSok a zisteni o zhode urdenych vlastnosti certifikovaného vyrobku a previerke systému
zabezpefovania kvality vyrobkov st uvedené v protokole &, 009/230/99 zo diia 30. 10. 1999,

Prihlasovatel ma povinnost’ pouZivat’ slovenski vSeobecni certifikacnu znacku C;;ﬁ v zmysle
prilohy k vyhlaske €. 246/1995 Z. z.
Prihlasovatel’ ma pravo prikladat’ képiu certifikatu ku kaZdej dodavke vyrobkov.
Platnost’ certifikituje obmedzensa na obdobie od: 29. 12. 1999 do: 29. 12. 2009

Pougenie: Proti tomuto rozhodnutiu mé¥e prihlasovatel podat’ odvolenie na Urad pre normaliziciu, metrolégiu a
skiisobnictvo Slovenskej republiky, Stefanovitova 3, P.O.BOX 76, 810 05 Bratislava prostrednictvom tejto
§tatnej skuSobne do 15 dni odo diia jeho dorudenia.

Priloha je neoddelitel'nou siéast'ou tohto rozhodnutia. Obsahuje spolu 3 strany textu.

\ Lk Lu
JDoc. Ing. Peter Kneppo, DrSc.

veduct §tatnej skiSobne
SKTC - 126
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Pristroj na meranie krvného tlaku
AMIDO SAN-SPH/M 7504
1. Zakladné lidaje

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

Pristroj na meranie krvného tlaku s kvapalinovym tlakomerom je zariadenie na nepriame
meranie krvného tlaku osdb. PouZity kvapalinovy tlakomer je nadrZkového typu so sklenenou
meracou trubicou a s obojstrannou stupnicou. Citanie meranej hodnoty sa uskutoivje
volnym okom. Ako tlakomernd kvapalina je pouZitd ortut. Tlakomer je pripojeny k
pneumatickému systému, ktory sa skladd z manZety so vzduchotesnou vloZkou a zo zdroja
tlaku, tvoreného gumovym balénikom s ventilom.

2.2 Princip ¢innosti

Cinnost’ pristroja na nepriame meranie tlaku krvi danej osoby sa zakladd na tom, 7 sa meria
tlak v manZete ovinutej okolo prislu$nej Casti tela osoby. Ak tlak v manZete je vy33{ ako tlak v
tepne prislusnej asti tela tepna sa stlaci a prestane v nej krv prudit’. Pri postupnom zniZovani
tlaku v manZete v okamihu ked tlak v tepne a tlak v manZete sa postupne vyrovnavaji
nastiva otvédranie tepny a krv zaina prudit, ¢o je spreviddzané charakteristickym $umom a
tepom pofutelnym 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 iuplne otvorend a prestani byt podutelné stetoskopom
charakteristické Sumy a tep. Tlak v tomto okamihu merany tlakomerom sa nazyva dolny
(diastolicky) tlak.

Cinnost kvapalinového tlakomera sa zaklad4 na merani vy3ky stipca tlakomernej kvapaliny v
meracej trubici, ked’ nad hladinu tlakomernej kvapaliny v uzavrete] nddrzke sa privedie
merany tlak. Vy3ka stipca tlakomernej kvapaliny sa meria pomocou stupnice upevnenej vedra
meracej trubice.

2.3  Popis

Pristroj na meranie krvného tlaku sa skladd z vlastného tlakomera, manZety a zo zdroja tlaku.
Tlakomer je zabudovany do krabice s odklopnym vekom. Tlakomer je upevneny na veku
krabice a v pracovnej polohe je veko s tlakomerom vyklopené do zvislej polohy.

Tlakomer nadrZzkového typu sa skladd z meracej sklenenej trubice, stupnice a nadrzky s
ortutou. Medzi nddrZkou a meracou trubicou je umiestneny uzatvdraci ventil, ktorym sa
uzavrie ortut v nadrzke tak, aby pri uzavretom veku nemohla ortuf vniknut' do meracej
trubice.

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

zdrojom tlaku a s tlakomerom. Vzduchotesnd vlozka umoZiiuje pomocou zdroja tlaku vyvinut
na &ast tela osoby, na ktorej je navinuta manZeta tlak potrebny na meranie tlaku krvi.

Zdroj tlaku tvori gumovy baldnik stlaCany rukou s prisluSnymi ventilmi.
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3. Zakladné technické a metrologické idaje
3.1  Metrologické parametre:
Meraci rozsah: (0 - 40) kPa (0-300) mmHg
Delenie stupnice : 0,5 kPa, 2 mmHg
Maximdina dovolend chyba: 0,5 kPa, 4 mmHg
Rozsah tepldt okolia (+5-40)°C
Nastavenie nuly: poloha ortuti pri nulovom tlaku na nulovej ryske

stupnice s presnostou £0,5 kPa
Rychlost poklesu ortutového stipca pri
plne otvorenom ventile z 25 kPana 5 kPa: <1s
Tesnost’ systému vyjadrena poklesom tlaku
z tlaku 35 kPa: < 1 kPa/min

Pret'aZitel'nost max. 6 kPa nad horni hranicu rozsahu

3.2  Technické data:
Hmotnost’ 1,25 kg
Rozmery: 350x105x60 mm

4, Skiiska pre certifikicin
Skiigky pre certifikiciu sa vykonali v SMU Bratislava, v laboratériu tlaku so sekundarnym

etalénom SMU Y0-200G podPa TPM 4651-97 Skusky preukazali, Ze vzorky pristroja na
meranie tlaku krvi splituji poZiadavky predpisu TPM 4650-95,

5.  Udaje na meradie

Vsetky udaje na meradle musia byt v Stitnom jazyku slovenskom. Povoluje sa pouZivat
medzindrodne uznivané oznacenia a skratky. Na meradle musia byt uvedené nasledovné
udaje:

. V}”I‘Obca,

e typ meradla

* vyrobné &islo,

e jednotky tlaku,

e certifikaénd znacka.
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6. Overenie

Uvedené meradlo sa overuje podfa TPM 4651-97,

Pristroje na meranie tlaku krvi, ktoré pri skuske pre overenie splnili poZiadavky podfa TPM
4650-95 sa oznalia overovacou znafkou a (alebo) sa pre ne vyda overovaci list. Pre
zabezpelenie proti neopravnene] manipulacii s nastavenim sa meradlo zabezpedi
zabezpefovacimi znaCkami, ktoré moéZu zaroved plnit’ aj funkciu overovacich znagiek.
Znatky sa umiestnia na skrutku uzatvarajicu koniec meracej trubice a na skrutku
uzatvarajicu nadrzku ortuti tak, aby zabrafiovali uvolneniu tychto skrutiek.

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

8. Vzorky meradiel
Vzorky meradiel, na ktorych sa vykonali skasky boli vratené Ziadatelovi.

V Bratislave 20.10,1999

Vykonavatelia skusky pre certifikaciu, lab. 230, SMU

Veduci lab. 230, SMU:




