KLASA: UP/I-960-03/96-04/33
URBROJ: 558-03/1-96-3
Zagreb, 12. rujna 1996.

Na temelju &lanka 202. Zakona o op¢em upravnom postupku ("Narodne novine" br. 53/91) i ¢lanka 24.
Zakona o mjeriteljskoj djelatnosti ("Narodne novine" br. 11/94) na zahtjev HOSPITALIJE d.d donosi se

RJESENJE
o tipnom odobrenju mjerila
1. Odobrava se tip mjerila:
- Vrsta mjerila: TLAKOMJER ZA MJERENJE KRVNOG TLAKA
- Tvornicka oznaka mierila: Winner 08-808
- Proizvodac¢ mjerila: Winmed Instruments MFG., CORP.
- Mijesto i drzava: Nankang, Taipei, 115 Taiwan, ROC.

Sluzbena oznaka tipa mjerila: HR P-3-1014
2. Mijerila iz tocke 1. ovog rjeSenja mogu se podnositi ha ovjeravanje.

3. Sastavni je dio ovog rjeSenja prilog u kojem su dane znacajke mjerila, uvjeti i ograni¢enja primjene
mijerila te nacin ovjeravanja i Zigosanja mjerila.

Prilog se sastoji od 6 stranica.

OBRAZLOZENJE

HOSPITALIJA d.d. podnijela je 09. travnja 1996. godine zahtjev za odobrenje tipa mjerila iz tocke 1. izreke
ovog rjeSenja. Tipnim ispitivanjem mijerila utvrdeno je da mijerilo zadovoljava mijeriteljske zahtjeve
propisane Pravilnikom o metroloSkim uvjetima za manometre kojima se mjeri krvni tlak.

Na temelju re¢enog odlu€eno je kao u izreci.

Upravna pristojba naplac¢ena je prema tarifnom broju 1. i 2. Zakona o upravnim pristojpbama ("Narodne
novine" br. 8/96) u iznosu od 20,00 kn i 50,00 kn od podnositelja zahtjeva i ponidtena.

Ravnatelj:
dr. JakSa Topi¢ v.r.

PRILOG
rjeSenju o odobrenju tipa mjerila

TEHNICKI OPIS TLAKOMJERA NA ZIVU ZA MJERENJE KRVNOG TLAKA TEKUCINOM TIPA
WINNER 08-808

1. NAMIENA

Tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka s elastiénim mjernim elementom tipa Winner 08-808 namijenjen je u
prvom redu za uporabu u bolnicama, klinikama, domovima zdravlja i zdravstvenim stanicama.

2. PRIMIJENJENI TEHNICKI PROPISI I NORME:

2.1 Pravilnik o metroloskim uvjetima za manometre kojima se mijeri krvni tlak ("SL" br. 20/86)
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2.2 Pravilnik o na&inu na koji se ispituje tip mjerila ("SL" br. 26/84)
2.3 Naredba o vrstama mierila za koje se provodi mjeriteljski nadzor ("Narodne novine" br. 93/94)

3. OPIS MJERILA

Tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka s elasti¢nim mjemim elementom (tlakomjer na pero) tipa Winner
08-808 sluzi za posredno mijerenje arterijskoga krvnog tlaka i sastoji se od ovih osnovnih dijelova (vidi
sliku 1):

— torbice za pakiranje s zatvaracem

— narukvice za ruku

— prikljucka

— slusalice s umetcima za usi

— gumene cijevi za zrak

— ventila s regulacijskim vijkom

— preciznog tlakomjera

— gumene lopte za napuhavanje s nepovratnim ventilom.

Narukvica za ruku izradena je od sintetike tkanine i opskrbljena "¢i¢ak-vrpcom". Unutar nje nalazi se
gumeni balon s dvije cijevi, jedna za priklju¢ak na crpku za napuhavanje, a druga za prikljutak na
tlakomjer. Na narukvicu je takoder pricvr§éena membrana slusalice.

Precizni tlakomjer smjesten je u kovinskom kucistu i sastoji se od:

— membrane (perna bronca)
— gumene brtve
— donjega dijela s nastavkom za gumenu cijev
— mehanizma ljestvice
— mijerne ljestvice
— kazaljke
— prozirnoga poklopca.
Gumena lopta za napuhavanje sastoji se od:
— gumenoga balona
— gumene brtve
— tijela regulacijskog ventila
— iglice s oprugom
— slijepe matice
— nepovratnog ventila.

4. MJERNOTEHNICKA SVOJSTVA TLAKOMJERA TIPA WINNER 08-808:

- Mjerno podrugje: 20-300 mm Hg

- Najmanji podjeljak: 2 mm Hg

- Varijacije pokazivanja tlakomjera ne smiju biti veée od apsolutne vrijednosti najvece dopustene
pogreSke

- Podjela je mjerne ljestvice ujednacena. Podjelna crta nije deblja od 1/5 Sirine podjeljka

- Svaka peta podjelna crta dulja je od ostalih, a svaka je deseta obrojcena

- Vrh kazaljke pokriva 2/3 duljine najkra¢ih podjelnih crta. Kazaljka na mjestu ocitanja nije deblja
od podjelne crte

- Udaljenost kazaljke od brojéanice ne prelazi vrijednost od 0,01(1) + 1 mm, gdje je (1)
udaljenost od vrha kazaljke do osi okretanja.

5. GRANICE DOPUSTENE POGRESKE

Prema Pravilniku o metrolodkim uvjetima za manometre kojima se mjeri krvni tlak ("SL" br. 20/86) granice
dopustene pogreske (GDP) pokazivanja tiakomjera za svaku vrijednost tlaka u mjernom podrucju ne smiju
iznositi vise od +0,5 kPa. Varijacije pokazivanja tlakomjera ne smiju premasiti apsolutnu vrijednost
najvece dopustene pogreske od 0,5 kPa.
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Pri atmosferskom tlaku razina Zive odnosno kazaljka tlakomjera treba se zaustaviti na podjelnoj crti Sto
oznaduje nisticu ili u granicama koje odgovaraju najvecoj dopustenoj pogresci.

Za temperature izmedu 159¢ci25°C najveée dopustene pogreske ne smiju premasiti apsolutnu vrijednost
granica dopustene pogreske od 0,5 kPa.

6.  NATPISI | OZNAKE

Natpisi i oznake na instrumentu moraju biti napisani na hrvatskom jeziku.

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

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

Na plastificiranu plodu mjerila smjesta se natpisna ploCica.

Natpisna plogica obvezatno sadrZi ove podatke:

1. ime i naslov ili znak proizvodaca

2 tip tlakomjera: Winner 08-808

3. serijski ili tvorni€ki broj i godinu proizvodnje

4 sluZzbenu oznaku tipa mjerila od Drzavnog zavoda za normizaciju i mjeriteljstvo HR-P-3-.

7. OVJERAVANJE | ZIGOSANJE

Tlakomjer za krvni tlak tipa Winner 08-808 koji zadovoljava odredbe Pravilnika o metrolo$kim uvjetima
za manometre kojima se mjeri krvni tlak ("SL" br. 20/86) i zahtjeve ovog rjeSenja ZigoSe se postavljanjem
sluzbenih ovjernih Zigova na ona mjesta na tlakomjeru koja je potrebno zastititi od neovlastena pristupa
dijelovima s pomo¢u kojih se mozZe utjecati na to€nost mjerenja. Zigovi se moraju postaviti tako da se
zahvati kojima se moZe utjecati na to¢nost tlakomjera mogu uiniti tek po njihovu unistenju.

Ovjerni Zig Drzavnog zavoda za normizaciju i mjeriteljstvo u obliku naljepnice postavlja se prema Naredbi
o Zigovima i ispravama kojima se ovjerava ispravnost mjerila ("Narodne novine" br. 93/94) obvezatno na
plodu mijerila, i to tako da ne ometa ocitavanje iskazanih rezultata mjerenja (vidi sliku 2).

Rok valjanosti ovjernog Ziga je 1 (jedna) godina.

8.  POSEBNA NAPOMENA:

Ovo tipno odobrenje ne odnosi se na propise iz podrucja sigurnosti i protueksplozijske zastite. Zastitna
prava bilo koje vrste ne odnose se na ovo tipno odobrenje.

9.  SLIKE I CRTELL

Slikal/crtez Sadrzaj slike/crteza
Slika 1 Fotografija tlakomjera za krvni tlak tipa Winner 08-808

Slika 2 Fotografija tlakomjera za krvni tlak tipa Winner 08-808 s oznakom
mjesta smjestanja drZzavnoga ovjernog Ziga
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08-808

Fotografija tlakomjera za krvni tlak tipa Winner 08-808

Slika 1:

MJESTO ZA
SMJESTAJ
OVJERNOG
ZIGA

08-808

Slika 2:
Fotografija tlakomjera za krvni tlak tipa Winner 08-808 s oznakom mjesta smjestanja drzavnoga ovjernog

Ziga
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