REPUBLIKA HRVATSKA
DRZAVNI ZAVOD ZA NORMIZACIJU
[ MJERITELJSTVO

KLASA:  UP/I-960-03/95-04/42
URBROJ: 558-03/1-95-3
Zagreb, 13. listopada 1995.

Na temelju ¢&lanka 202. Zakona o opéem upravnom postupku ("Narodne
novine’, br. 53/91) i danka 24. Zakona o mjeriteljskoj djelatnosti ("Narodne
novine", br. 11/94) na zahtjev HOSPITALIJA d.d., donosi se

RJESENUJE
o tipnom odobrenju mjerila

1. Odobrava se tip mjerila:

- Vrsta mjerila: Tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka

- Tvorni¢ka oznaka mijerila: Nova Presameter 1042

- Proizvodaé mjerila: RUDOLF RIESTER GmbH & Co.KG

- Mjesto 1 drzava: Jungingen, SR NJEMACKA

. Sluzbena oznaka tipa mjerila: HR P-3-1005

2. Mjerila iz tocke 1. ovog rjeSenja mogu se podnositi na ovjeravanje.

3. Sastavnl dio ovog rieSenja je prilog u kojem su dane znacajke mjerila,
uvjeti 1 ogranicenja primjene mijerila te na¢in ovjeravanja i Zigosanja mjerila.
Prilog se sastoji od 3 stranica.

OBRAZLOZENUJE

HOSPITALIJA d.d. podnio je 19. travnja 1995. godine zahtjev za odobrenje
tipa mjerila iz tocke 1. izreke ovog rjeSenja. Tipnim ispitivanjem mjerila utvrdeno
je da mjerflo udovoljava mjeriteljskim zahtjevima propisanim Pravilnikom o
metroloskim uvjetima za manometre kojima se mjeri krvni tlak.

Na temelju refenog odluceno je kao u izreci.

Upravna pristojba naplatena je prema tarifnom broju 1. 1 2. Zakona o
upravnim pristojpbama ("Narodne novine”, br. 97/93) u iznosu od 1,00 kn i 4,00 kn

Rfesenje se smije umnoZavati bez unoSenja izrijena. Izvodi i izmjene mogu se izvest samo uz posebno
odobrenje DrZavnog zavoda za normizaciju 1 mjeriteljstvo.
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Tehnicki opis tlakomjera za mjerenje krvnog tlaka s tekudinom
tip Nova Presametar 1042 (zidni model)

1. Namjena

Tlakomjer za mijerenje krvnog tlaka tip Nova Presameter 1042 (zidni model)
namijenjen je prvenstveno za uporabu u bolnicama, klinikama, domovima zdravija
i zdravstvenim stanicama.

2. Pripadne podloge

2.1. Pravilnik o metroloSkim uvjetima za manometre kojima se mijeri krvni
tlak ("Sl. list" br. 20/86).

2.2. Pravilnik o nadinu na koji se ispituje tip mjerila ("Sl. list* br. 26/84).

2.3. Naredba o vrstama mijerila za koje se provodi mijeriteljski nadzor
("Narodne novine" br. 93/94).

3. Opis mijerila

Tlakomjer za mijerenje krvnog tlaka tip Nova Presameter 1042 (zidni model)
sastoji se od slijede¢ih osnovnih sklopova (vidi sliku 1):

spremnika sa Zivom izradenog od poliamida,

stakiene cjevCice,

mjeme ljestvice i

uredaja za zaustavijanje izlaska zZive iz spremnika.

Navedeni dijelovi priéwsSéeni su na kovinsku plocu presvuc¢enu plastiCnim
materijalom svjetlo sive boje. Plo¢a se mozZe priévrstiti na okomitu stranicu (zid).
Ispod spremnika za Zivu smjeStena je kovinska plastificirana koSarica u kojoj je
pohranjena umjerena nylon-velkro obujmica s dvie gumene cijevi, gumenim
jastukom, crpkom i ventilom za ispustanje zraka.

4. Mijeriteljska svojstva tlakomjera tip Nova Presameter 1042

- Mjerno podrucje 0-300 mm Hg

- Najmanji podjeljak 2 mm Hg

- Staklena cjev€ica (unutarnji promjer) D42 + 02 mm Hg
- Najve¢a dopustena pogreska instrumenta + 3,0 mm Hg
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5. Granice dopustene pogreske

Prema Pravilniku o metroloskim uvjetima za manometre kojima se mijeri krvni
tlak ("'Sl. list" br. 20/86), granice dopustene pogreske (GDP) pokazivanja
tlakomjera za svaku vrijednost tlaka u mjernom podru¢ju ne smiju iznositi viSe
od + 0,5 kPa.

Varijacije pokazivanja tlakomjera ne smiju premasiti apsolutnu vrijednost najvecde
dopustene pogreske od 0,5 kPa. ,

Pri atmosferskom tlaku razina Z2ive odnosno kazaljka tlakomjera treba se
zaustaviti na podjelnoj crti Sto oznacduje nisticu ili u granicama koje odgovaraju
najvecoj dopustenoj pogresci.

Za temperature izmedu 15 °C i 25 °C najveée dopustene pogreske ne smiju
premasiti apsolutnu vrijednost granica dopustene pogreske od 0,5 kPa.

6. Natpisi i oznake

Natpisi i oznake moraju biti napisani na hrvatskom jeziku.

Natpisi i oznake na instrumentu moraju biti napisani u skladu s ¢lankom 20. i
¢lankom 21. Pravilnika o metroloSkim uvjetima za manometre kojima se mijeri
krvni tlak ("Sl. list" br. 20/86).

Natpisi i oznake na tlakomjeru moraju biti jasni, dobro vidljivi u radnim uvjetima
i napisani tako da se ne mogu izbrisati ni skinuti.

Na pokaznom uredaju tlakomjera potrebno je obvezno napisati sljedece podatke:

6.1. twritku odnosno ime ili znak proizvodaca

6.2. serijski ili tvorni¢ki broj i godinu proizvodnje

6.3. oznaku mjerne jedinice

6.4. sluzbenu oznaku tipa mjerila od DrZzavnog zavoda za normizaciju i
mijeriteljstvo HR P-3-1005

7. Ovjeravanje i Zigosanje

Tlakomijer za krvni tlak tip Nova Presameter 1042 koji udovoljava odredbama
Pravilnika o metroloSkim uvjetima za manometre kojima se mijeri krvni tlak ("SI
list' br. 20/86), kao i zahtievima ovog RjeSenja, Zigosat ¢e se postavijanjem
sluzbenih ovjernih Zigova na ona mijesta na tlakomjeru koja je potrebno zastititi
od neoviastenog pristupa dijelovima pomoc¢u kojih se moze utjecati na to¢nost
mjerenja. Zigovi se moraju postaviti tako da se zahvati kojima se mo?e utjecati
na toc¢nost tlakomjera mogu izvrSiti tek po njihovu unistenju.
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Ovjerni 2ig Dr?avnog zavoda za normizaciju i mjeritelistvo u obliku naliepnice
postaviia se prema Naredbi o Zigovima i ispravama kojima se ovierava
ispravnost mijerila ("Narodne novine' br. 93/94) obvezatno na piocu mijerila i to
tako da ne ometa ocitavanje iskazanih rezuitata mjerenja (vidi sliku 2).

Rok vazenja ovjernog ziga je 1 (jednu) godinu.
8. Izviedce o tipnom ispitivanju tlakomjera tip Nova Presameter 1042

Tipno ispitivanje tlakomjera za krvni tlak tip Nova Presameter 1042 obaviieno je
u laboratoriju poduzeca "STINGLAB" u Zagrebu, koji je potvrdeni laboratorij
DrZavnog zavoda za normizaciju i mijeriteljstvo. Mjerenja su provedena etalonom
EXACTA-STINGLAB, razreda toCnosti (+ 0,5) %. Rezultati tipnog ispitivanja
zadovoljavaju zahtieve navedene u Pravilniku o metroloSkim uvjetima za
manometre kojima se mjeri krvni tlak ("Sl. list" br. 20/86), pa se mijerilo iz tocke
1. ovog rieSenja moze podnijeti na ovjeravanje.

8. Posebna napomena:

Ovo tipno odobrenje ne odnosi se na vaZeCe propise iz podrucja sigumosti |
protueksplozijske zastite.

Zastitna prava bilo koje vrste ne odnose se na ovo tipno odobrenie.

10. Slike, crtezi i certifikati:

Slika/crtez Sadrzaj slike/crteza

Slika 1 Fotografija tlakomjera za krvni tlak
tip Nova Presameter 1042

Slika 2 Fotografija tlakomjera za krvni tlak
tip Nova Presameter 1042 s oznakom
mjesta smjestanja dravnog ovjemog Ziga.

Popis certifikata:
- Certikat prema ISO 9003 / 08.94. izdan od DEKRA Certifikation Services.
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Certificate
for
Quality Assurance

DEKRA Certification Services
hereby certities that at the company

Rudolf Riester GmbH & Co. KG

domain non-invasive blood pressure manometers
D - 72417 Jungingen

by meana of a cartification audit, report No.: 16099-21-00, proof of the Introduction and
application af a quality management system
In compliance with the (ollowing standards has been attalned:

ISO 5003 /08.94

This certificate is valid until: 31.01.1 Centilicate registration No.: 45099-80-00

Stuttgart, 31.01.1995 fM

DEKRA Coslfication Services
(nolfiad within the EC under No. 0124)\ -
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