LIETUVOS RESPUBLIKOS UKIO MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL BENDROSIOS PATIKROS METODIKOS BPM 120229395-05:2015
,NEINVAZINIAI KRAUJOSPUDZIO MATUOKLIAI (NEAUTOMATIZUOTI)*
PATVIRTINIMO

2015 m. liepos 47 d.Nr. 4-#59
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos metrologijos istatymo 8 straipsnio 2 dalimi,
19 straipsnio 8 dalimi, Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2010 m. kovo 24 d. nutarimo Nr. 330
,,Dél ministrams pavedamy valdymo sri¢iy* 1.11.1 papunkéiu ir Lietuvos Respublikos Vyriausybés -
2014 m. balandZio 30 d. nutarimo Nr. 398 ,,D¢l sutikimo reorganizucti biudZeting jstaigg Valstybing
metrologijos tarnyba* 2.4.1 papunkgiu: '

1. Tvirtin u bendrajg patikros metodika BPM 120229395-05:2015 ,,Neinvaziniai
kraujosplidZio matuokiiai (neautomatizubti)“ (pridedama).

2. Nustatau, kad 3is jsakymas:

2.1. jsigalioja 2015 m. rugpjiicio 3 d.;

2.2. gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo
nustatyta tvarka ir terminais.

3.PripaZijstu netekusia galios bendrajg patikros metodika BPM 8871101-05:2000
»Mechaniniai neinvaziniai krauvjospiidZio matuokliai*, patvirtintg Valstybinés metrologijos tarnybos
direktoriaus 2000 m. kovo 22 d. su visais pakeitimais ir papildymais.

Ukio ministras Evaldas Gustas
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I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Bendrojt patikros metodika ,,Neinvaziniai kraujosptidZio matuokliai (neautomatizuoti)
(toliau — metodika) skirta aneroidinio modelio ir gyvsidabriu uZpildytiems kraujosphdZio
matuokliams bei jy priedams, kurie yra naudojami Zmogaus kraujospidZiui matuoti neinvaziniu
biidu (toliau — kraujospfidZio matuokliai). Metodika nustato metodus ir priemones, naudojamas
atliekant kraujospidZio matuokliy perioding patikrg (toliau— patikra).

2. Pirming kraujospidZio matuokliy patikra turi bti atlikta gamintojo arba paskelbtosios
jstaigos, vadovaujantis direktyvos, nurodytos metodikos 6.2 papunktyje reikalavimais.

3. KraujosptidZio matuokliu matuojamas Zmogaus arterinio kraujo spaudimas, kai | ant Zasto
uzvyniota manzet¢ pripumpuojamas oras ir tokiu biidu sustabdoma kraujotaka arterijoje. MaZinant
slégi manZetéje ir jam sutapus su sistolinio kraujosplidZio verte, Zemiau arterijos uzspaudimo vietos
susiformuoja pulso akustiniai signalai, kurie i$nyksta, slégiui manZetéje sutapus su diastolinio
kraujospiidZio verte. Aneroidinis arba gyvsidabriu uZpildytas kraujospiidZzio matuoklis matuoja
slégio manZetéje vertes, kurias pagal pulso akustinius signalus fiksuoja Zmogaus kraujo spaudimg
matuojantis asmuo.

4. Patikra atliekama patikros laboratorijoje arba kraujosptidZio matuokliy naudojimo vietoje.

5. Patikrai pateikiamas kraujospiidZio matuoklis turi atitikti techninius ir konstrukcinius
reikalavimus, nurodytus matavimo priemonés techniniuose dokumentuose.

6. Metodika parengta vadovaujantis Siais norminiais dokumentais:

6.1. Lietuvos standartu LST EN ISO 81060-1:2012 ,,Neinvaziniai kraujosptidZio matuokliai.
1dalis. Neautomatizuoto matuoklio reikalavimai ir bandymo metodai (ISO 81060-1:2007),

6.2. 1993 m. birZelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél valstybiy nariy istatymy,
susijusiy su medicinos prietaisais, suderinimo.

6.3. Tarptautinés teisinés metrologijos organizacijos rekomendacija OIML R 16-1:2002
,»Neinvaziniai mechaniniai kraujospiidZio matuokliai®,

Il SKYRIUS
TIKRINAMI METROLOGINIAI PARAMETRAI IR JU NORMOS

7. Atliekant patikra, tikrinami kraujospidZio matuokiio slégio manZetéje rodmeny
metrologiniai parametrai.

8. DidZiausia leidZiamoji paklaida A, (jvertis slégio maZinimo reZime) ir didZiausia
leidZiamoji histerezés paklaida A, pateiktos metodikos 1 lenteléje absoliutine slégio verte, esant

nurodytai aplinkos temperatiirai, kai matavimo vienetai yra mmHg (lentelés 1-je eilutéje) ir kPa
(lentelés 2-je eilutéje).

I lentele. DidZiausia leidZiamoji paklaida ir didZiausia leidZiamoji histerezés paklaida

o _ DidZiausia leidZiamoji paklaida + A, DidHausia
Eil. 1:Vaf‘dlmcsl.sleglo i - c leidziamoji
NI, matavimo i 1&1.1?azonas plinkos temperatira #apy, histerezés paklaida
manzetéje L A
{15 ..25)°C (10 ... 40) °C 5
3
1. (0 ... 260) mmHg 3 arba <2 % - p, 4
2 (0...35)kP 0,4 04 0,5
) s $59 10 ? arba <2 % - p, ’

Lenteléje p, — yra faktiné matuojamo slégio verté kazkuriame taske.
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9. Kraujospldzio matuoklio skaléje nulinio slégio verte paZzymeéto rodmens atskaita neturi
vir§yti leidZziamosios paklaidos vertés arba gali biiti paZyméta nulio tolerancijos zona.
10. Gyvsidabriu uZpildyto kraujosplidZio matuoklio gyvsidabrio meniskas turi sutapti su

nuline atZyma.
11. DraudZiama ,,nulio” rodmens atskaita koreguoti kei¢iant skalés arba rodyklés padétj.

X SKYRIUS
PATIKROS VEIKSMAI

12. Veiksmai, atliekami per patikrg, nurodyti metodikos 2 lenteléje.

2 lentelé. Per patikra atliekami veiksmai

Metodikos punkiy Perioding

Eil . . . ! L
’ Veiksmo pavadinimas ir pa i :
Nr. P r?ur% Stia 4 patikra
1. 1 Regimoji kontrolé 23.1 taip
2. | Isbandymas 23.2 taip
3. lem'lamtgq metrologiniy  parametry matavimo 233 taip

paklaidos nustatymas
4. | Patikros rezultaty jforminimas 24; 25 taip
IV SKYRIUS .
PATIKROS PRIEMONES

13. Etaloninés matavimo priemonés, naudojamos per patikra, nurodytos metodikos 3
lenteléje.

3 lentelé. Etaloninés matavimo priemonés

Eil. Matavimo priemonés Miabaviins prictoncs charakterl-stxkos Rekomenduojamas
Nr. pavadinimas Matavimo ribos Matavimo tipas
neapibréZtis
Etaloniné matavimo Slégio kalibratorius
1. S —— (0...70,0) kPa +0,1 kPa DPI 800P

14. Gali biiti naudojamos kity tipy etaloninés matavimo priemonés, jeigu jy charakteristikos
tenkina metodikos 3 lenteléje nurodytus reikalavimus.

15. Etaloninés matavimo priemonés turi biiti kalibruotos.

16. Pagalbinés matavimo priemonés, naudojamos per patikra, nurodytos metodikos 4
lenteléje.

4 lentelé. Pagalbinés matavimo priemonés

Eil. Matavimo priemonés Matavimo priemonés charakterfsnkos Rekomenduojamas
Nr. pavadinimas Matavimo ribos Matmeimo tipas
neapibréztis
1. Termometras (0...+50)°C +0,5°C Termohigrometras
2. | Oro drégmés matuoklis (5 ..95)% +2,5% Fluke 971
3. | Sekundmatis 0..30)s +0,6s Harhart
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4. ﬁermetlskas metalinis (500 = 25) ml Nestandartinis
indas (talpa)
Y gE e e skersmuo
5. | Dirbtiné galliné (7..12) em -
5 Lanks¢ios jungtys ir i )
| T-formos adapteriai

17. Gali bati naudojamos kity tipy pagalbinés matavimo priemonés, jeigu jy charakteristikos
tenkina metodikos 4 lenteléje nurodytus reikalavimus.
18. Pagalbinés patikros priemoneés turi biiti kalibruotos arba joms turi biiti atlikta patikra.

. VSKYRIUS
LEIDZIAMOS APLINKOS SALYGOS

19. Patikra atlickama esant Sioms aplinkos salygoms:

19.1. aplinkos temperatiira laboratorijoje (20 % 5) °C;

19.2. leidZiama atlikti patikrg, esant aplinkos temperatiirai (25 £ 15) °C, tadieu didZiausiy
leidZiamyjy paklaidy vertés neturi virSyti metodikos 1 lenteléje pateikty dydZiy, nustatyty esant
Sioms sglygoms;

19.3. santykiné oro drégmé (15 ... 85) %;

19.4. aplinkos slégis — atmosferinis.

VI SKYRIUS
DARBU SAUGOS REIKALAVIMAI

20. Atliekant patikra, turi biiti vykdomi saugos reikalavimai, nurodyti i§vardytuose teisés
aktuose:

20.1. Lietuvos Respublikos darbuotojy saugos ir sveikatos jstatyme;

20.2. Saugos eksploatuojant elekiros jrenginius taisyklése, patvirtintose  Lietuvos
Respublikos energetikos ministro 2010 m. kovo 30 d. isakymu Nr.1-100 ,Dél Saugos
eksploatuojant elektros jrenginius taisykliy patvirtinimo®;

20.3. Darbo jrenginiy naudojimo bendruosiuose nuostatuose, patvirtintuose Lietuvos
Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministro 1999 m. gruodzio 22 d. jsakymu Nr. 102 ,,Dé¢l
Darbo jrenginiy naudojimo bendryjy nuostaty patvirtinimo®.

21. Atliekant patikrg turi biti vykdomi saugos reikalavimai, nurodyti neinvaziniy
neautomatizuoty kraujosplidzio matuokliy eksploatavimo dokumentuose.

VII SKYRIUS
PASIRUOSIMAS PATIKRAI

22. Pries atliekant patikra biitina:

22.1. susipaZinti su:

22.1.1. tikrinamojo kraujospiidZio matuoklio eksploatavimo dokumentais;

22.1.2. metodika;

22.2. jsitikinti, kad:

22.2.1. etaloniniy matavimo priemoniy metrologinés charakteristikos atitinka Jju kalibravimo
duomenis;

22.2.2. aplinkos salygos atitinka nurodytas metodikos 19 punkte.

22.3. tikrinamgji kraujospiidZio matuokli 3 valandas islaikyti metodikos 19 punkte
nurodytomis aplinkos sglygomis.
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VI SKYRIUS
PATIKROS ATLIKIMO TVARKA

23. Patikros metu atlickami veiksmai:

23.1. Regimoji kontrolé:

23.1.1. kraujospiidZic matuoklio komplektas turi atitikti nurodyta jo techniniuose
dokumentuose. Bitini priedai: manZeté, slégio generatorius (rankiné pompa) su voztuvu, lankséios
jungtys ir adapteriai;

23.1.2. neturi biti kraujospiidZio matuoklio iSoriniy mechaniniy pazeidimy, kurie galéty
paveikti matuokiio saugy veikimg ir metrologines charakteristikas;

23.1.3. uZrafai ir Zymenys, kurie privalomai turi biiti ant kraujosplidZio matuoklio, manzetés
ir kity priedy:

23.1.3.1. matuojamojo dydZio vienetai mmHg arba kPa;

23.1.3.2. modelio Zymuo ir serijos numeris. Jei modelio Zymens ir serijos numerio néra,
patikrg atliekanti paskirtoji istaiga paZymi kraujospiidZio matuoklj Matavimo priemoniy teisinio
metrologinio reglamentavimo taisykliy, patvirtinty Ukio ministerijos 2014 m. spalio 24 d. jsakymu
Nr. 4-761 ,,Dél Matavimo priemoniy teisinio metrologinio reglamentavimo taisykliy patvirtinimo®,
1 priedo 1V skyriaus nustatyta tvarka;

23.1.3.3. gamintojo registruotas prekés Zenklas arba pavadinimas;

23.1.3.4. Zyma, jei matuoklis uZpildytas gyvsidabriu;

23.1.3.5. manZetés dydis ir Zyma, nurodanti teisingg manZetés padétj vir§ arterijos;

23.1.4. ant kraujospidZio matuoklio esantys neprivalomi uZra$ai neturi trukdyti rodmeny
atskaitai;

23.1.5. visi uZra$ai ir Zymenys esantys ant kraujosptidzio matucklio turi atitikti metodikos 6
punkte nurodyty dokumenty reikalavimus ir biiti lengvai jskaitomi;

23.1.6. kraujospidzio matuoklio konstrukcija turi uZtikrinti metrologiniy parametry
sauguma;

23.1.7. jeigu kraujospiidZio matuoklis neatitinka metodikos 23.1.1 — 23.1.6 papunkdiy
reikalavimy, rengiama metodikos 24.3 papunktyje nurodyta pazyma dél kraujosplidZio matuokiio
neatitikties metodikos nustatytiems reikalavimams.

23.2. I8bandymas:

23.2.1. rekomenduojama kraujosplidZic matuokliy metrologiniy parametry patikros schema
pateikiama metodikos 1 paveiksle:

1 g Simboliy reikSmes:

I — etaloniné matavimo priemoné;

2 — tikrinamasis kraujospiidZic matuoklis;

3 — slégio generatorius (rankiné pompa su
i§leidimo voZtuvu};

4 — hermetidkas metalinis indas.

1 pav. KraujospiidZio matuoklio patikros schema

23.2.2. kraujospiidZzio matuoklio pneumatinés sistemos hermetiSkumas tikrinamas su
visomis komplektuojandiomis manzetémis atliekant §iuos veiksmus:

23.2.2.1. paudojant T-formos adapterius ir lanksCias jungtis, sujungiama kraujospiidZio
matavimo sistema: kraujosplidZio matuoklis (2), slégio generatorius (3), hermetiskas indas (4)
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kei¢iamas manZete, uZvyniota ant dirbtinés galiinés, kurios apimtis nevir§ija manZetés nurodyto
dydZio (7 + 2) %, oro i8leidimo voZtuvas turi biiti uzdarytas;

23.2.2.2. slégio generatoriumi manZetéje sukurtas slégis kontroliuojamas kraujospidzio
matuokliu: 150 mmHg (kadikiy, vaiky ir paaugliy manZetéms) arba 250 mmHg (suaugusiyjy
manZetéms). Fiksuojamos kraujospiidZio matuoklio slégio rodmeny vertés po 60 s, dar karta po
5 minuciy, laikas matuojamas sekundmadiu. Jei slégio nuotékis yra Zymiai maZesnis uZ leidZiama,
5 minuciy bandymo periodas gali biti sutrumpintas;

23.2.2.3. slégio mazéjimo greitis neturi virSyti 4 mmHg/min (0,5 kPa/min);

23.2.3. pneumatinés sistemos greito iStudtinimo laikas tikrinamas nuo sudaryto 260 mmHg
(35 kPa) slégio, atidarius iSleidimo voZtuva, iki 15 mmHg (2 kPa) slégio ir neturi virSyti 10 s;

23.2.4. patikrinamas gyvsidabriu uZpildyto kraujosplidzio matuoklio reguliavimo bei
uZdarymo mechanizmas, uZtikrinantis apsaugg nuo gyvsidabrio issiliejimo.

23.3. Tikrinamyjy metrologiniy parametry matavimo paklaidos nustatymas:

23.3.1. sujungiama metodikos 1 paveiksle pateikta schema;

23.3.2. periodinés patikros metu slégio matavimo paklaida turi biiti jvertinta kontroliniuose
slégio matavimo tagkuose nuo 0 mmHg iki virSutinés skalés ribos 50 mmHg intervalais didinant
slégj iki matuojamo didZiausio slégio kontrolinio tasko, kuriame slégis laikomas 5 minutes, po to
slégis atitinkamai maZinamas. Fiksuojami etaloninés matavimo priemonés rodmenys pg ir

tikrinamojo kraujosplidZio matuoklio rodmenys kontroliniuose slégio didinimo p, ir slégio
mazinimo p,, taskuose;

23.3.3. patikros paklaidos neturi vir§yti metodikos 8 punkte pateikty didZiausios
leidZziamosios paklaidos vergiy;

23.3.4. histerezés paklaidos neturi vir§yti metodikos 8 punkte pateikty didZiausios
leidZiamosios histerezés paklaidos veréiy;

23.3.5. matavimo atskaitos paklaida A jvertinama slégio maZinimo reZime ir
apskai¢iuojama pagal formule:

A=4, =p, P&}

23.3.6. tikrinamas kraujosplidZio matuoklis kiekviename kontroliniame taske turi tenkinti
formulés |A|<|A | salygas:

23.3.6.1. maZinant slégj A,, —formulés [A_|<[A,| salyga;

23.3.6.2. nulio paklaida A, — formulés |A,|<|A, | salyga;

23.3.6.3. histerezés paklaida ~ formulés |p,, — p,| <|A,| salyga.

23.4. Tikrinamas kraujospidzio matuoklis atitinka nustatytus reikalavimus, jei slégio
matavimo paklaidos visuose kontroliniuose taskuose tenkina metodikos 23.3.5 ir 23.3.6 papunkéiy
reikalavimus.

IX SKYRIUS
PATIKROS REZULTATU JFORMINIMAS

24. Atlikus patikra, parengiami ie dokumentai:

24.1. patikros protokolas;

24.2. uzsakovui pageidaujant patikros sertifikatas, jeigu kraujosplidzio matuoklis atitinka
metodikos reikalavimus;

24.3. neatitikties pazyma, jei kraujospiidZio matuoklis neatitinka metodikoje nustatyty
reikalavimy.

25. Esant teigiamiems patikros rezultatams, tikrinamasis kraujosplidZio matuoklis
paZymimas patikros Zymeniu (lipduku).




