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Cesky metrologicky institut (dale jen ,,CMI*), jako organ vécné a mistné prislusny ve véci stanovovani
metrologickych a technickych poZadavki na stanovené méfidlo a stanovovani metod zkouseni pfi
schvalovani typu a pifi ovéfovani stanoveného méfidla dle § 14 odst. 1 zikona & 505/1990 Sb.,
o metrologii, ve znéni pozd&jsich predpist (déle jen ,,zakona o metrologii), a dle ustanoveni § 172 a
nasledujicich zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni ¥ad, ve zn&ni pozdgjsich predpist (déle jen ,,SprR*), zahajil
z moci Ufedni dne 29. 2. 2016 spravni fizeni dle § 46 SprR, a na zéklad& podkladii vydava toto:

I.

OPATRENI OBECNE POVAHY
sp.zn.: 0111-O0OP-C038-16

kterym se stanovuji metrologické a technické pozadavky na stanovena mékidla, véetn& metod
zkouSeni pro ovéFovani stanovenych méridel:

ssmechanické a elektronické kontaktni o&ni tonometry*

Tento pfedpis stanovuje metrologické a technické pozadavky na mechanické a elektronické kontaktni
o¢ni tonometry, které se uplatni po uvedeni na trh nebo do provozu pfi jejich nasledném ovéiovéni a pri
nasledném ovéfovani po opravé. Tyto poZadavky jsou v souladu s poZadavky zakona &. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich” (dale jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich®), s vyuzitim
relevantnich pozadavki evropskych norem.

Na pfistroje, jejichZ typ byl schvalen podle zédkona o metrologii, tj. pfed implementaci sm&rnice Rady
93/42/EHS, v platném znéni, do &eského pravniho Fadu, se p¥i ové&fovani uplatiiuji metrologické
pozadavky, které byly rozhodné pro jejich uvedeni do obg&hu.

Pokud mechanicky nebo elektronicky kontaktni o&ni tonometr, uvedeny do provozu, nesplni p¥i ovéfeni
nektery z pozadavkil specifikovanych v kapitolach 7 a 8, s vyjimkou nejvétsi dovolené chyby, je to

D Timto z4konem je do Seské legislativy implementovana smérnice Rady 93/42/EHS z 14. &ervna 1993 tykajici
se zdravotnickych prostfedkil, ve zn&ni pozdgjsich predpisi.
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diivodem k zamitnuti ovéfeni pouze v pfipadé, kdyZ se tim odchyli od specifikaci stanovenych
vyrobcem.

1 Zikladni pojmy

Pro ucely tohoto opatfeni obecné povahy plati terminy a definice podle VIM a VIML? a nésledujici
terminy a definice.

1.1
o¢ni tonometr
pfistroj pro méfeni nitroogniho tlaku

1.2

kontaktni o¢ni tonometr

o¢ni tonometr pro méfeni nitrooéniho tlaku pfimym nebo nepfimym kontaktem méficiho zafizeni
s rohovkou oka

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

1.4

impresni metoda mé¥eni nitrooéniho tlaku

statické zatiZeni zakladny impresniho tonometru o presné definované hmotnosti ve vertikalnim sméru a
soucasné pfitlaceni kontaktni peloty v ose zékladny zavaZzim o definované celkové hmotnosti, které
zpusobi prihyb o¢ni rohovky a tim vertikalni posuv peloty, na jehoz zékladg 1ze ur&it nitroo&ni tlak

1.5

impresni (Schiétziiv) oéni tonometr

ocni tonometr (podle Hjalmara Schitze) pro méfeni impresni metodou ptimym kontaktem peloty v ose
zékladny s rohovkou oka, pfi definované statické zatézi rohovky oka

1.6

aplana¢ni metoda mé¥eni nitrooéniho tlaku

silové pisobeni kontaktni hlavice (podle Goldmanna) nebo kontaktniho senzoru na rohovku oka zpisobi
konstantni zplo§téni o¢ni rohovky o pfesné definovaném priiméru, na jehoz zaklad$ lze stanovit
zméfenim sily nitroo¢ni tlak, nebo konstantni plisobeni aplanaéni hlavice definovanou silou na o&ni
rohovku zpisobi zploténi rohovky, na jehoZ zkladg 1ze stanovit zméfenim priméru zplo§téni nitroo&ni
tlak (podle Maklakova)

1.7

aplanac¢ni Goldmanniiv o¢ni tonometr

o¢ni tonometr pro méfeni aplanaéni metodou p¥imym kontaktem aplanaéni hlavice s rohovkou oka
s vytvofenim aplanaCniho priméru 3,06 mm (podle Hanse Goldmanna) pfi $térbinovém osvétleni

POZNAMKA Patii sem oéni tonometry umisténé na Stérbinové lampé nebo mobilni provedeni s mechanickou
stupnici nebo displejem.

?  Mezinarodni metrologicky slovnik — Zakladni a vieobecné pojmy a ptidruzené terminy (VIM) a Mezinarodni
slovnik termind v legalni metrologii (VIML) jsou souasti sborniku technické harmonizace ,,Terminologie
v oblasti metrologie“ vefejn& dostupného na www.unmz.cz
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1.8

elektronicky kontaktni oéni tonometr

ocni tonometr pro méfeni nitrooéniho tlaku bud’ metodou primého kontaktu, nebo nepiimého kontaktu
senzoru s rohovkou oka

2 Metrologické pozadavky

Metrologické pozadavky jsou zaloZeny na pozadavcich zékona o zdravotnickych prostfedcich?.
Zdravotnické prostfedky s méfici funkci musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby poskytovaly
dostateCnou pfesnost a stabilitu v danych mezich pfesnosti s ohledem na uréeny tel jejich pouziti. Meze
presnosti stanovi vyrobce tak, aby pfi pouZivani za stanovenych podminek a k uréenému t&elu pouziti
neohrozily klinicky stav, zdravi nebo bezpe&nost pacienta.

Pokud vyrobce nestanovi meze pfesnosti a podminky jejich platnosti, pouziji se dale uvedené
metrologické poZadavky, které jsou v irovni relevantnich pozadavkii mezinarodniho doporudeni?.

2.1 Stanovené pracovni podminky

Stanovené pracovni podminky uréi vyrobce. Pokud je nestanovi, pak musi byt pozadavky na nejvétsi
dovolenou chybu pfistroje splnény minimélng v rozsahu teploty okoli od 10 °C do 35 °C a rozsahu
relativni vlhkosti od 30 % do 90 %.

2.2 MgéFici interval

Meéfici interval nitroogniho tlaku kontaktniho oéniho tonometru musi byt minimaln& v rozsahu od
7 mmHg do 50 mmHg, ale maximaIng do 80 mmHg podle specifikaci vyrobce.

Indikace nitroo¢niho tlaku elektronického kontaktniho oéniho tonometru mensi nez 7 mmHg musi byt
zobrazena Cislem nebo indikaci ,,nizka hodnota®. Indikace vé&tsi nez 50 mmHg musi byt zobrazena
¢islem nebo indikaci ,,vysok4 hodnota“.

2.3 Nejvétsi dovolenia chyba o¢niho tonometru

Nejvetsi dovolené chyby indikace nitroo&niho tlaku stanovi vyrobee. Pokud je nestanovi, pak plati
nejvétsi dovolené chyby uvedené v tabulce 1.

Tabulka 1 — NejvétSi dovolené chyby

Mgfici rozsah Nejvétsi dovolena chyba
7 mmHg az < 16 mmHg +1,5 mmHg
> 16 mmHg az < 23 mmHg +2.0 mmHg
>23 mmHg +3,0 mmHg

3 Technické pozadavky
Technické pozadavky jsou zaloZeny na pozadavcich zakona o zdravotnickych prostiedcich?.

Pokud vyrobce takové technické poZzadavky nestanovi ve specifikaci méfidla nebo je nestanovi odlisng
od dale uvedenych, pouziji se déle uvedené technické pozadavky, které jsou umémé relevantnim
poZadavkim mezinarodniho doporudeni®.

%) Mezindrodni doporugeni OIML R145 - toto doporudeni specifikuje pozadavky na konstrukci a parametry
tonometrd, které se pouZivajf pro stanoveni nitroo¢niho tlaku (IOP) v klinickych aplikacich
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3.1 Impresni oni tonometry

Piesnost impresni metody méfeni nitroo¢niho tlaku je zaloZena na dodrzeni hmotnostnich a délkovych
parametri.

3.1.1 Hmotnostni parametry

Specifické hmotnosti tonometru a zavaZi jsou uréeny podle tabulky 2.

Tabulka 2 — Parametry hmotnosti impresniho oéniho tonometru

Hmotnost tonometru bez drzidku (16,5+£0,5) g
Hmotnost pfidavného zévaZi s oznagenim 7.5 (2,00+£0,02) g
10.0 (4,50+0,02) g
15.0 (9,50£0,02) g
POZNAMKA Oznadeni zavazi 7.5, 10.0 a 15.0 zna&i soudet jejich skute¢nych
hmotnosti a efektivni hmotnosti 5,5 g.

3.1.2 Efektivni hmotnost

Efektivni hmotnost je soudet jednotlivych hmotnosti paky, ukazatele a peloty ve vertikalni poloze:
— na>5. dilku stupnice je hodnota hmotnosti (5,50 + 0,15) g,
— na 10. dilku stupnice je hodnota hmotnosti (5,50 + 0,20) g.

3.1.3 Parametry délkovych rozméri peloty a zikladny

Obrazek 1 — Rozméry zdkladny a peloty impresniho oéniho tonometru

Legenda

1 Pelota

2 Mezera mezi pelotou a zakladnou
3 Zékladna
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Tabulka 3 — Rozméry zikladny impresniho o¢niho tonometru

PoloZka zakladny Rozmé&r (mm)
pramér (d) 10,1+0,2
radius zaobleni kulové ¢elni plochy (1) 15,00 £ 0,25
minimaini vn&j$i primér kulové &elni plochy (ds) 9,00 + 0,1
minimalni radius zaobleni vn&jii hrany (r3) 0,2
bud  — vnitini primér osazeni (ds) zapust&ni zakladny do vysky (/1) 33-0,1

— minimalni radius zaobleni vnitini hrany (7,) 0,2
nebo - prechodovy priimér otvoru na pfechodu zapusténi (ds) mezi (1) a vnitini
hranou (7,) 3,7-0,1
minimalni vy$ka priiméru osazeni (/;) > 1,5

Tabulka 4 — Rozméry peloty impresniho oéniho tonometru

Polozka peloty Rozmér (mm)
primé&r peloty (ds) ve vysce (h2) 3,00+0,03
minimalni vyska (h2) 1,5
radius kulové &elni plochy peloty (74) 15,00 £ 0,75
radius hrany zaobleni (rs) 0,25+0,03
maximéalni zdvih peloty pod zaoblenim zakladny 3,0

Viile mezi pelotou a zékladnou je rozdil mezi vnitinim primérem zakladny d; a vodicim primérem
peloty ds a ¢ini maximalné 0,05 mm.
3.1.4 Stupnice

Poloha stupnice musi byt naklonéna do osy peloty. Stupnice musi mit minimaln& 15 dilkd linearné
rozloZenych v rozsahu od —1 do 15 nebo od 0 do 15. Jeden dilek stupnice se musi rovnat posunuti peloty
0 0,05 mm.

Tabulka S — Posun peloty impresniho oéniho tonometru

Dilky stupnice celkem Posun peloty Dovolena odchylka
od—-do mm mm
0-5 0,25 +0,01
0-10 0,50 +0,02
0-15 0,75 +0,03
0-18 0,90 +0,05
-1-15 0,80 +0,03
3.1.5 Ukazatel

Vzdalenost mezi ukazatelem a stupnici nesmi byt vétsi nez 1,0 mm v kterémkoliv bodé stupnice.
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3.1.6 Zikladna s kontaktni pelotou

Tteni mezi pelotou v ose zakladny a vlastni zikladnou nesmi ovliviiovat vysledek méfeni. K pohybu peloty
v zékladné musi dojit pii vychyleni impresniho o¢niho tonometru z horizontalni polohy nejvyse o 25°.

Kontaktni povrch peloty a zakladny musi byt brouseny a lestény. Povrch musi byt hladky, bez vystupkd
a vrypt, které by mohly poskodit rohovku oka a ovlivnit vysledky méfeni.
3.1.7 Poloha p¥i méfeni impresnim oénim tonometrem

Mezi 5. a 10. dilkem stupnice musi osa peloty s rovinou vedenou povrchem paky v dotykovém bodu
tvofit pravy thel.

Kontrola se provadi vizualng.

3.1.8 Vlastni testovaci zaFizeni impresniho o¢niho tonometru

Kazdy jednotlivy impresni o¢ni tonometr (dle vyrobce) musi mit ve své vybavé vlastni testovaci zafizeni
(blok) se zakfivenim bud’ Ry = (16,00 +0,05) mm, pro ktery plati poloha ukazatele na stupnici
tonometru (0,0 +0,2) dilku, nebo standardni blok Ry= (15,00« 0,05) mm, pro ktery plati poloha
ukazatele na stupnici tonometru (1,0 £ 0,2) dilku.

3.2 Aplanacni o¢ni tonometry

3.2.1 Primér aplana¢niho kruhu Goldmannova tonometru

Primér aplana¢niho kruhu je definovan hodnotou (3,06 + 0,02) mm.

3.2.2 Povrch prizmatické hlavice nebo tlakomérného senzoru

Celni plocha prizmatické hlavice nebo tlakomérného senzoru musi byt hladka, pro dotek s rohovkou bez
Jakychkoliv vystupki. Povrch hlavice musi byt hladky, bez vystupkid a vrypt, které by mohly poskodit
oko nebo opticky ovlivnit vysledky méfeni.

3.2.3 Prumér prizmatické hlavice

Prizmaticka hlavice musi mit primér alespoii 6,0 mm v oblasti pfimého kontaktu s rohovkou oka.

3.2.4 Pozadavky na méFici silu

Meéfici sila musi byt spojité nastavitelnd v minimalnim rozsahu od hodnoty 0,0 mN do 49,0 mN bez
pouZiti pomocnych zavazi. Naméfena hodnota sily musi byt zietelné &itelna.

3.2.5 Presnost mérici sily

V ovéfovaci poloze prizmatické hlavice nesmi byt pfipustna chyba sily uvnitf méficiho intervalu vetsi
nez +1,5 % jmenovité hodnoty, nebo +0,49 mN.

3.2.6 Vliv hystereze

Utinek hystereze pro méfici silu nesmi pfesahnout hodnotu +0,49 mN.

3.2.7 Stupnice

Ptevodni ¢islo mezi udajem na stupnici a jednotkou sily v mN je 9,81. Minimalni pfipustny rozsah je
10 mmHg aZ 50 mmHg, maximalni je 0 mmHg az 80 mmHg. Hodnota dilku je pfi desetinovém déleni
0,98 mN, pfi pétinovém 1,96 mN.

Pfi zobrazeni stupnice na displeji musi platit vy$e uvedeny rozsah v mmHg.
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4 Znadeni méridla
Kazdy o¢ni tonometr musi byt opatien minimalné nasledujicimi idaji:
— nazev vyrobce

— vyrobni &islo.

5 Schvaloviani typu méridla

Mefidla jsou uvadéna na trh a do provozu s posouzenim shody podle zdkona o zdravotnickych
prostiedcich?, a proto nepodléhaji schvalovéni typu ve smyslu zikona o metrologii.

6 Prvotni ovéreni

Meéfidla jsou uvadéna na trh a do provozu s posouzenim shody podle zékona o zdravotnickych
prostiedcich?.

7 Nasledné ovéreni po opravé
7.1 Nasledné ovéfovani po opravé impresniho oéniho tonometru

7.1.1 Prehled provadénych zkousek
Pfi nésledném ovéfovani po opravé impresnich o¢nich tonometrd se provadgji postupné tyto zkousky:
— vizualni prohlidka,
— zkouska pfesnosti,
— kontrola specifickych hmotnosti impresniho tonometru,
— kontrola efektivni hmotnosti impresniho tonometru,
— kontrola rozméru zakladny, peloty a ukazatele.
— kontrola posunu peloty,

— zkouska tfeni mezi pelotou a zakladnou.

7.1.2 Vizudlni prohlidka
Pii vizualni prohlidce se kontroluje:
— kompletnost métidla a shoda vyrobnich &isel tonometru a vech jeho &asti,
— zda nevykazuje zjevné znamky poskozeni nebo zne&iténi,
— povrch a tvar peloty z hlediska poskozeni, vystupki a vrypi s vyuZitim optickych prostiedki,
— povrch testovaciho bloku (viz €lanek 3.1.8) z hlediska poskozeni, vystupki a vrypd,

— Uplnost a Citelnost predepsanych napisti a znatek podle kapitoly 4.

7.1.3 ZkuS$ebni vybaveni
Ke zkouskam se pouzije nasledujici vybaveni:

a) véhy s horni mezi méficiho intervalu minimalng 18 g s nejvétsi dovolenou chybou mensi ne¥
0,005 g,

b) mikrometry s horni mezi méficiho intervalu minimalné 5 mm a druhy do 25 mm s nejvétsi
dovolenou chybou mensi nez 0,003 mm,



Opatfeni obecné povahy &. 0111-O0P-C038-16

¢) posuvné méfidlo s horni mezi méticiho intervalu do 150 mm s nejvétsi dovolenou chybou mensi
nez 0,02 mm,

d) zkusebni bloky s radiusem Ry:
1 Ri= (16,00 = 0,05) mm,
2 Re=(14,75+0,05) mm,
e) uhlomér s nejvétsi dovolenou chybou mensi nez 2°,

f) projekéni mikroskop s minimalnim zvétSenim 80x.

7.1.4 Zkouska presnosti

Zkouska presnosti sestava z kontrol a zkousek déle uvedenych v €lancich 7.1.4.1 az 7.1.4.5.

Pii dodrZeni vSech rozmérovych a hmotnostnich parametrli, véetné tfeni mezi pelotou a zakladnou, je
zarucena spravna funkce a pfesnost métidla.

7.1.4.1 Kontrola specifickych hmotnosti impresniho tonometru

VaZenim se provede kontrola hodnot hmotnostnich parametri podle ¢lanku 3.1.1.

7.1.4.2 Kontrola efektivni hmotnosti impresniho tonometru

Véazenim se provede kontrola hodnoty efektivni hmotnosti tonometru ve vertikalni poloze podle &lanku
3.1.2.

7.1.4.3 Kontrola rozméra zdkladny, peloty a ukazatele

Kontroluji se rozméry o¢niho impresniho tonometru podle specifikace vyrobce nebo podle &lanki 3.1.3,
3.1.5,3.1.7 atabulek 3 a 4.

7.1.4.4 Zkouska posunu peloty

Mikrometrem se méii stanoveny posun peloty podle ¢lanku 3.1.4 a tabulky 5 a sleduje se dodrzeni
dovolené odchylky.

7.1.4.5 Zkouska tieni mezi pelotou a zakladnou

Impresni tonometr umistény v horizontalni poloze se pomalu pohybuje do vertikalni polohy a pelota na
hornim konci tonometru se musi za¢it pohybovat dolii, pfed vychylenim z horizontélni polohy o 25° podle
¢lanku 3.1.6.

7.2 Nasledné ovérovani po opravé aplanaéniho Goldmannova o¢niho tonometru

7.2.1 Prehled provadénych zkousek
Pfi nasledném ovéfovani po opravé aplanacnich o€nich tonometri se provadéji postupné tyto zkousky:
— vizualni prohlidka,
— zkouska piesnosti,
— kontrola priméru aplana¢niho kruhu prizmatické hlavice,
— kontrola ¢elniho priméru prizmatické hlavice,

— zkouska presnosti méfici sily a jeji hystereze.

7.2.2 Vizualni prohlidka

Pfi vizualni prohlidce se kontroluje:
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— zda se o¢ni tonometr, piedlozeny k ovéfeni, shoduje se schvalenym typem nebo s provedenim
méfidla, u kterého byla prohlaSena shoda v ramci uvedeni na trh,

— zda nevykazuje zjevné znamky poSkozeni nebo znecisténi,
— povrch prizmatické hlavice,

— uplnost a Citelnost pfedepsanych napist a znacek podle kapitoly 4.

7.2.3 ZkuSebni vybaveni
Ke zkouskam se pouzije nasledujici vybaveni:

a) zkuSebni zafizeni pro méfeni sily, s horni mezi méficiho intervalu minimalné 80 mN, s nejvétsi
dovolenou chybou mensi nez 0,17 mN pro rozsah méfeni od 9 mN do 50 mN a 0,20 mN pro
rozsah méfeni nad 50 mN;

b) mikroskop s minimaln€ 10nasobnym zvétSenim a nitkovym k¥izem;

c) sklenény zadmé&rny kiiZ s nejveétsi dovolenou chybou mensi nez 0,002 mm.

7.2.4 Zkouska presnosti

Zkouska piesnosti sestdva ze zkouSek specifikovanych vyrobcem nebo z kontrol a zkouSek dale
uvedenych v ¢lancich 7.2.4.1 az 7.2.4.3.

Pii dodrZeni viech definovanych technickych parametrii a hodnot sily, véetné hodnoty jeji hystereze, je
zarucena spravna funkce a pfesnost métidla.

7.2.4.1 Kontrola priméru aplana¢niho kruhu prizmatické hlavice

Primér aplana¢niho kruhu se stanovi ve dvou navzajem kolmych smérech.

Namétena hodnota musi splnit pozadavek ¢lanku 3.2.1.

7.2.4.2 Kontrola ¢elniho pruméru prizmatické hlavice
Primér prizmatické hlavice se stanovi ve dvou navzajem kolmych smérech.

Naméfena hodnota musi splnit pozadavek ¢lanku 3.2.3.

7.2.4.3 Zkouska pFesnosti mérici sily a hystereze

W v

Zkouska hodnot sily se provadi na zkuSebnim zafizeni méficem sily nebo pomérovym zévaZzim na
hrotovém systému. Zkouska probiha plynule v ovéfovaci poloze prizmatické hlavice smérem od
minimalni hodnoty, aZ po maximalni hodnotu a zpétn¢ do vychozi polohy, pfi¢emz chyba sily v celém
rozsahu méfeni nesmi byt vétsi nez +1,5 % jmenovité hodnoty nebo +0,49 mN.

Méfeni se provadi dvakrat. Nametené hodnoty se zapisuji a z vysledki se vypodita hystereze, ktera
nesmi byt vétsi nez £0,49 mN. Vysledky méfeni musi respektovat nejistotu méficiho zafizeni.

7.3 Nasledné ovérovani po opravé elektronického kontaktniho oéniho tonometru

7.3.1 Priehled provadénych zkousek

Pfi nasledném ovéfovani elektronickych kontaktnich oénich tonometri se provadéji postupné tyto zkousky:
— vizualni prohlidka,
— zkousky ptesnosti,

— stanoveni hystereze.

7.3.2 Vizualni prohlidka

Pii vizualni prohlidce se kontroluje:
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— zda se o¢ni tonometr pfedloZeny k ovéreni shoduje se schvalenym typem nebo s provedenim
meftidla, u kterého byla prohlaSena shoda v rimci uvedeni na trh,

— zda nevykazuje zjevné znamky poSkozeni nebo znedisténi,
— povrch a rozméry dotykového senzoru podle specifikaci vyrobce,
— kontrola predepsanych funkci, véetné nulovani méfidla, podle specifikaci vyrobce,

— Uplnost a Citelnost predepsanych napist a znacek podle kapitoly 4.

7.3.3 ZkuSebni vybaveni

Ke zkouskam se pouZije zkuSebni zafizeni dodané vyrobcem pro dany typ elektronického kontaktniho
o¢niho tonometru.

7.3.4 Zkouska presnosti

Postup zkouseni elektronickych kontaktnich ocnich tonometril, které méfi pfimym kontaktem s
rohovkou oka nebo nepfimym kontaktem pfes oéni vicko, stanovi vyrobce.

Zkouska presnosti hodnot nitrooéniho tlaku v jednotkach mmHg se provadi na zku$ebnim zatizeni.

Zkouska se provadi v ovefovaci poloze dotykového senzoru od hodnoty 7 mmHg do hodnoty 50 mmHg,
pokud neni vyrobcem stanoveno jinak. Hodnoty tlaku zobrazené na displeji musi byt, pokud vyrobce
nestanovi jinak, v ndsledujicich mezich:

7 mmHg az <16 mmHg +1,5 mmHg
> 16 mmHg aZz <23 mmHg +2,0 mmHg
>23 mmHg +3,0 mmHg

Meéfeni se provadi tiikrat.
7.3.5 Zkouska hystereze

Z naméfenych hodnot se vypocita hystereze, ktera nesmi byt vétsi nez +1 mm Hg.

8 Naisledné ovéreni
8.1 Nasledné ovéFovani impresniho o¢niho tonometru

8.1.1 Piehled provadénych zkousek
Pii nasledném oveéfovani impresnich o€nich tonometrti se provadgji postupné tyto zkousky:
- vizuélni prohlidka,
- zkouska pfesnosti,
- kontrola specifickych hmotnosti impresniho tonometru,
- kontrola efektivni hmotnosti impresniho tonometru,
- kontrola posunu peloty,

- zkouska tfeni mezi pelotou a zakladnou.

8.1.2 Vizudlni prohlidka

Pti vizudlni prohlidce se kontroluje:

10
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- kompletnost métidla a shoda vyrobnich Cisel tonometru a vSech jeho ¢asti,

- zda nevykazuje zjevné znamky poskozeni nebo zneciSténi,

- povrch a tvar peloty z hlediska poSkozeni, vystupkt a vrypt s vyuZzitim optickych prostiedki,
- povrch testovaciho bloku (viz ¢lanek 3.1.8) z hlediska poskozeni, vystupkii a vrypd,

- Gplnost a &itelnost pfedepsanych népisii a znacek podle kapitoly 4.

8.1.3 ZkuSebni vybaveni
Ke zkouskam se pouZzije nasledujici vybaveni:

a) vahy s horni mezi méficiho intervalu minimaing 18 g, s nejvétsi dovolenou chybou mensi nez
0,005 g,

b) mikrometry s horni mezi méficiho intervalu minimalné 5 mm a druhy do 25 mm, s nejvetsi
dovolenou chybou mensi nez 0,003 mm,

¢) posuvné méfidlo s horni mezi méticiho intervalu do 150 mm, s nejvétsi dovolenou chybou
mensi nez 0,02 mm,

zkuSebni bloky s radiusem Ry:
R = (16,00 £+ 0,05) mm,

d) whlomér s nejveétsi dovolenou chybou mensi nez 2°,

8.1.4 Zkouska presnosti

Zkouska presnosti sestava z kontrol a zkousek dale uvedenych v ¢lancich 8.1.4.1 az 8.1.4.4.

Pfi dodrzeni viech rozmérovych a hmotnostnich parametri, véetné tfeni mezi pelotou a zakladnou, je
zarudena spravna funkce a presnost métidla.

8.1.4.1 Kontrola specifickych hmotnosti impresniho tonometru

Vazenim se provede kontrola hodnot hmotnostnich parametrt podle ¢lanku 3.1.1.

8.1.4.2 Kontrola efektivni hmotnosti impresniho tonometru

Vazenim se provede kontrola hodnoty efektivni hmotnosti tonometru ve vertikdlni poloze, podle ¢lanku
3.1.2.

8.1.4.3 Zkouska posunu peloty

Mikrometrem se méfi stanoveny posun peloty podle ¢lanku 3.1.4 a tabulky 5 a sleduje se dodrZeni
dovolené odchylky.

8.1.4.4 Zkouska tieni mezi pelotou a zikladnou

Impresni tonometr umistény v horizontalni poloze se pomalu pohybuje do vertikalni polohy a pelota na
hornim konci tonometru se musi za¢it pohybovat doli pied vychylenim z horizontalni polohy o 25°, podle
¢lanku 3.1.6.

8.2 Naisledné ovérovani aplanaéniho Goldmannova o¢niho tonometru

8.2.1 Prehled provadénych zkousek
Pti nasledném ovérovani aplanacnich o¢nich tonometrd se provadéji postupné tyto zkousky:
- vizualni prohlidka,

- zkouska piesnosti,
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- kontrola priméru aplana¢niho kruhu prizmatické hlavice,

- zkouska piesnosti méfici sily a jeji hystereze.

8.2.2 Vizudlni prohlidka

Pfi vizualni prohlidce se kontroluje:
- zda nevykazuje zjevné znamky poskozeni nebo zne€isténi,
- povrch prizmatické hlavice,

- Gplnost a Eitelnost predepsanych napist a znacek podle kapitoly 4.

8.2.3 ZkuSebni vybaveni
Ke zkouskam se pouzije nasledujici vybaveni:

a) zkuSebni zafizeni pro méfeni sily s horni mezi mé¥iciho intervalu minimalné 80 mN, s nejvétsi
dovolenou chybou mensi nez 0,17 mN, pro rozsah méfeni od 9 mN do 50 mN a 0,20 mN pro
rozsah méfeni nad 50 mN;

b) mikroskop s minimalné 10nasobnym zvétSenim a nitkovym kiizem;

¢) sklenény zamérny kiiZ s nejveétsi dovolenou chybou mensi nez +0,002 mm.

8.2.4 Zkouska piesnosti

Zkouska presnosti sestava ze zkousek specifikovanych vyrobcem nebo z kontrol a zkouSek dale
uvedenych v ¢lancich 8.2.4.1 az 8.2.4.2.

P#i dodrzeni viech definovanych technickych parametri a hodnot sily, véetné hodnoty jeji hystereze, je
zaruCena spravna funkce a piesnost méfidla.

8.2.4.1 Kontrola priméru aplana¢niho kruhu prizmatické hlavice

Primér aplana¢niho kruhu se stanovi ve dvou navzajem kolmych smérech.

Naméfena hodnota musi splnit poZzadavek ¢lanku 3.2.1.

8.2.4.2 Zkouska presnosti mérici sily a hystereze

e w

Zkouska hodnot sily se provadi na zkuSebnim zafizeni méficem sily nebo pomérovym zévaZzim na
hrotovém systému. Zkouska probiha plynule, v ovéfovaci poloze prizmatické hlavice, smérem od
minimalni hodnoty, aZ po maximalni hodnotu a zpétn€ do vychozi polohy, pfi¢emz chyba sily v celém
rozsahu méfeni nesmi byt vétsi nez £1,5 % jmenovité hodnoty nebo £0,49 mN.

Méieni se provadi dvakrat. Namé&fené hodnoty se zapisuji a z vysledkl se vypocita hystereze, ktera
nesmi byt vétsi nez £0,49 mN. Vysledky méfeni musi respektovat nejistotu méficiho zafizeni.

8.3 Nisledné ovérovani elektronického kontaktniho oéniho tonometru

8.3.1 Piehled provadénych zkousek

Pfi nasledném ovéfovani elektronickych kontaktnich oénich tonometri se provadgji postupné tyto zkousky:
- vizualni prohlidka,
- zkousky presnosti,

- stanoveni hystereze.

8.3.2 Vizudlni prohlidka

Pii vizualni prohlidce se kontroluje:
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- zda nevykazuje zjevné zndmky poskozeni nebo znecisténi,
- povrch a rozméry dotykového senzoru podle specifikaci vyrobce,
- pfedepsané funkce véetné nulovani métidla podle specifikaci vyrobce,

- Gplnost a ¢itelnost predepsanych napist a znacek podle kapitoly 4.

8.3.3 ZkuSebni vybaveni

Ke zkouskam se pouZije zkuSebni zafizeni dodané vyrobcem pro dany typ elektronického kontaktniho
o¢niho tonometru.

8.3.4 Zkouska presnosti

Postup zkouseni elektronickych kontaktnich o¢nich tonometrti, které méfi pfimym kontaktem s
rohovkou oka nebo nepfimym kontaktem pies o¢ni vicko, stanovi vyrobce.

Zkouska piesnosti hodnot nitroo¢niho tlaku v jednotkdch mmHg se provadi na zkuSebnim zafizeni.

Zkouska se provadi v ovéfovaci poloze dotykového senzoru, od hodnoty 7 mmHg do hodnoty
50 mmHg, pokud neni vyrobcem stanoveno jinak. Hodnoty tlaku zobrazené na displeji musi byt, pokud
vyrobce nestanovi jinak, v nasledujicich mezich:

7 mmHg az < 16 mmHg +1,5 mmHg
> 16 mmHg az <23 mmHg +2,0 mmHg
>23 mmHg +3,0 mmHg

Mgfeni se provadi tfikrat.
8.3.5 Zkouska hystereze

Z naméienych hodnot se vypocita hystereze, kterd nesmi byt vétsi nez +1 mm Hg.

9 Oznamené normy

CMI oznami, pro uéely specifikace metrologickych a technickych pozadavkd na méfidla a pro Ggely
specifikace metod zkouSeni pfi ovéfovani, vyplyvajicich ztohoto opatfeni obecné povahy, Ceské
technické normy, dalsi technické normy nebo technické dokumenty mezinarodnich, popfipadé
zahrani¢nich organizaci, nebo jiné technické dokumenty obsahujici podrobné&jsi technické pozadavky
(déle jen ,,0zndmené normy*). Seznam téchto oznamenych norem s pfifazenim k pfisluSnému opatieni
oznami CMI spoleéné s opatfenim obecné povahy vefejné dostupnym zpiisobem (na webovych

strankach www.cmi.cz).

Splnéni oznamenych norem nebo splnéni jejich asti se povazuje, v rozsahu a za podminek stanovenych
timto opatfenim obecné povahy, za splnéni téch poZadavki stanovenych timto opatfenim, k nimZ se tyto
normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

II.

ZRUSOVACI A PRECHODNA USTANOVENI

Opatfeni obecné povahy &islo: 0111-OOP-C038-13, kterym se stanovuji metrologické a technické
pozadavky na stanovend méfidla, v€etné metod zkouseni pro ovéfovani stanovenych méfidel:
mechanické a elektronické kontaktni oéni tonometry* se zrusuje.
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Ovéieni bude provedeno dle poZadavkd opatfeni obecné povahy ucinného v dob& uvedeni méfidla
na trh.

I1I.

ODUVODNENI

CMI vydava podle § 14 odst. 1 pismeno j) zakona o metrologii k provedeni § 9 odst. 1 a9 a § 11a odst. 3
zédkona o metrologii toto opatfeni obecné povahy, kterym se stanovuji metrologické a technické
pozadavky na stanovena méfidla a zkouSky pfi ovéfovani stanovenych méfidel — mechanické a
elektronické kontaktni oni tonometry.

Vyhlaska &. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méfidla k povinnému ovéfovani a métidla podiéhajici
schvaleni typu, ve znéni pozdé&jich ptedpisi, zafazuje v ptiloze Druhovy seznam stanovenych méfidel
uvedeny druh méfidel pod poloZzkou 2.3.1 a) a 2.3.1 b).

Tento piedpis (Opatieni obecné povahy) piedpis byl oznamen v souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady (EU) &. 2015/1535 ze dne 9. zai{ 2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti
technickych ptedpist a pfedpist pro sluzby informacni spole¢nosti.

I1I.

POUCENI
Proti opatieni obecné povahy nelze podat opravny prostredek § 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 ptedpisy lze posoudit v pfezkumném fizeni dle ust. § 94 az
§ 96 SprR. Utastnik miize dat podnét k provedeni prezkumného fizeni ke spravnimu orgénu, ktery toto
opatieni obecné povahy vydal. Jestlize spravni organ neshleda divody k zahajeni ptezkumného fizeni,
sdéli tuto skuteénost s uvedenim diivodii do tiiceti dnti podateli. Usneseni o zahajeni pfezkumného fizeni
1ze dle ust. § 174 odst. 2 SprR vydat do t¥ let od i¢innosti opatieni obecné povahy.

IV.
UCINNOST

Toto opatfeni obecné povahy nabyva G¢innost patnactym dnem ode dne jeho uverejnéni (§ 24d zékona
o metrologii).

RNDr. Pavel Klenovsky

generalni feditel
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