REPUBLIKA HRVATSKA

DRZAVNI ZAVOD ZA NORMIZACLJU
I MJERITELJSTVO

KLASA: UP/1-960-03/97-04/157
URBROJ: 558-03/1-98-1
Zagreb, 12. veljace 1998

Na temelju ¢lanka 202. Zakona o opéem upravnom postupku ("Narodne novine", br. 53/91)
i ¢lanka 24. Zakona o mjeriteljskoj djelatnosti ("Narodne novine", br. 11/94) na zahtjev tvrtke
"MEDI-LAB d.o0.0.", donosi se

RJESENJE
o tipnom cdobrenju mjerila

1. Odobrava se tip mjerila:
- Vrsta mjerila: tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka
- Tvornicka oznaka mjerila: Activita Compact
- Proizvoda¢ mjerila: B. BRAUN PETZOLD GmbH
- Mjesto i drzava: Melsungen, Njemacka
- Sluzbena oznaka tipa mjerila: HR P-3-1035

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

3. Sastavni dio ovog rjeSenja je prilog u kojem su dane znacajke mjerila, uvjeti i
ograniCenja primjene mjerila te na¢in ovjeravanja i Zigosanja mjerila.
Prilog se sastoji od 6 stranica.

OBRAZLOZENIJE

Tvrtka "MEDI-LAB d.0.0." podniiela je 24. prosinca 1997 godine zahtjev za tipno
odobrenje mjerila iz tocke 1. izreke ovog rjesenja. Tipnim ispitivanjem mjerila utvrdeno je da
mjerilo udovoljava mjeriteljskim zahtjevima propisanim Pravilnikom o metroloSkim uvjetima za
medicinske (humane) manometre kojima se mjeri krvni tlak.

Na temelju re¢enog odluceno je kao u izreci.

Upravna pristojba naplatena je prema tarifnom broju 1. i 2. Zakona o upravnim
pristojbama ("Narodne novine", br. 8/96) u iznosu od 20,00 kn i 50,00 kn od podnositelja
zahtjeva i ponistena.
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Rjedenje se smije umnozavati bez unoseija izmjena. Izvodi ili izmjene mogu se izvesti samo uz posebno odobrenje DrZavnog zavoda
za normizaciju i mjeiteljstvo.
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Prilog Rjesenju o odobrenju tipa mjerila

Klasa: 960 - 03 /97 - 04/ 157

Ur. br. 558-03/1-97-2 str. 1/6
Proizvoda¢: "B/BRAUN" Gmbh, D-34201 Melsungen, SR Njemacka
Mjerilo: Elektronski tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka, tip Activita Compact

1. PRIMIJENJENI TEHNICKI PROPISI I NORME

a) Pravilnik o metroloskim uvjetima za medicinske (humane) manometre kojima se
mijeri krvni tlak (N.N. 53/91)
b) Pravilnik o nacinu na koji se ispituje tip mjerila (N.N. 53/91)

¢) Naredba o vrstama mjerila za koje se provodi mjeriteljski nadzor (N.N. br.93/94)

2. MJERILO

2.1. MJERNI PRINCIP

Elektronski tlakomjer Activita Compact mjeri arterijski krvni tlak, posrednom oscilometrijskom
metodom (Riva - Rocci), na podrudju radijalne arterije zapesca ruke, s pomocu orukvice u visini
srea.

2.2. OPIS MJERILA
Cijeli se uredaj sastoji od ovih dijelova:

- kutije za pakiranje

- kutije za zastitu

- orukvice za zapesce (lijeve) ruke

- gumenog balona za napuhavanje s ventilom
- pokazne jedinice

- mjerne jedinice

- izvora napajanja.

Orukvica za ruku izradena je od sinteti¢ke tkanine i ima tzv. "¢icak" traku. Unutar nje nalazi se
gumeni balon za napuhavanje prikljucen na tijelo kuciSta instrumenta s jednom cijevi 1
mehanitka gumena crpka s jednosmjernim povratnim ventilom za podizanje tlaka u sustavu.
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Prilog Rjesenju o odobrenju tipa mjerila

Klasa: 960 - 03 /97 - 04/ 157

Ur. br. 558-03/1-97-2 str. 2/6
Proizvodaé¢: "B/BRAUN" Gmbh, D-34201 Melsungen, SR Njemacka
Mjerilo: Elektronski tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka, tip Activita Compact

Pokazna jedinica smjeStena je na kuciStu mjerne jedinice, koji ujedno §titi komande mjerne
jedinice od oStecenja. Pokazna jedinica je zapravo LCD ekran s dva brojéana mjesta po tri
podjelika; gore za sistolicki i dolje za dijastolicki tlak. Na¢in iskazivanja rezultata je brojCani.

Rezultat mjerenja tlaka ocitava se na ekranu s dvije brojcane vrijednosti (za sistolicki i
dijastoli¢ki tlak), na jednoj slici ekrana i zatim za bilo na drugoj slici, s oznakom P (puls) i
brojcanim iskazom otkucaja u minuti.

Mjerna jedinica sastoji se od :

- plasti¢nog kucista

- elektronske ploce s elementima

- kontrolnog ventila protoka

- mjernog osjetila tlaka

- CPJ - centralne procesne jedinice

- A/D naponskog pretvaraca

- prekidaca za ukljucivanje/iskljucivanje

- izvora napajanja - (litij baterija tip CR-2032 od 3V x2).

Gradiva od kojih su izradeni pojedini dijelovi i sklopovi uredaja, nisu $tetna po zdravlje u cjelini
i ne otpustaju boju.

3. TEHNICKI PODACI

3.1. OPCENITO
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Prilog Rjesenju o odobrenju tipa mjerila

Klasa: 960 - 03 /97 - 04/ 157

Ur. br. 558-03/1-97-2 str. 3/6
Proizvoda¢: "B/BRAUN" Gmbh, D-34201 Melsungen, SR Njemacka
Mjerilo: Elektronski tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka, tip Activita Compact

Mjerni postupak je neizravna oscilometrijska metoda mjerenja, (Riva - Rocci). Mjerni opseg
myjerila je od (20 - 300) mm Hg.

instrument mijeri dijastolicki i sistoli¢ki krvni tlak izrazen u mmHg, kao i broj otkucaja srca,
(bilo, puls), u intervalu od 40 do 200 otkucaja u minuti.

Nagin podizanja tlaka u sustavu izveden je s pomoc¢u mehanicke ruéne crpke.

rzina ispuStanja zraka, (automatsko smanjenje tlaka - deflacija,) rijeSeno je s pomocu
elektromagnetskog ventila.

Mijerno osjetilo tlaka u sustavu (senzor), je mehanicko-kapacitivnog tipa.
Tocénost iskazivanja rezultata na ekranu pokazne jedinice je 1 mm Hg.

To&nost mjerenja krvnog tlaka iznosi ( + 3 mm Hg) ili 2 od mjerene vrijednosti, a za bilo (brzina
otkucaja, puls) to¢nost ocitanja je ( £ 5 %) od ocitane vrijednosti.

Napajanje uredaja, osigurano je preko 2 litijeve baterije tipa CR-3032 od 3V-VARTA. Ukoliko
se uredaj ne upotrebljava dulje od 30 sekundi, automatski se isklju¢uje napajanje, radi oCuvanja
energije. [zvor napajanja je dostatan za otprilike 150 mjerenja.

Obujmica je radena za obujam zgloba od (135 - 195) mm.

Temperaturni interval skladistenja (-10 do +50) °C.

Uporabni temperaturni interval (+10 do +40) °C uz rel. vlagu od 85 %.

Tezina uredaja zajedno s izvorom napajanja je oko 103 g.

Memorija obuhvaca zadnji mjerni podatak kao i prethodni.
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Prilog RjeSenju o odobrenju tipa mjerila

Klasa: 960 - 03 /97 - 04 / 157

Ur. br. 558 -03/1-97-2 str. 4/6
Proizvoda¢: "B/BRAUN" Gmbh, D-34201 Melsungen, SR Njemacka
Mjerilo: Elektronski tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka, tip Activita Compact

4. OPIS RADA

Ukljugivanjem uredaja na jedinom prekidalu, sustav se sam preispituje i stavlja u stanje za
pocetak rada. To je ujedno prva slika na ekranu koja u gornjem desnom kutu pokazuje znak za
nisticu.

Ruénom crpkom postize se tlak u sustavu po Zelji visoko, u nacelu izmedu 180 - 220 mmHg.
Ako je tlak u sustavu mnogo veéi od sistolickog tlaka (§to znaci da uredaj nije osjetio bilo),
uredaj smanjuje tlak sustava vrlo brzo. To je i druga slika ekrana; gore je vrijednost tlaka, dolje
je oznaka brzine ispustanja.

U trenutku kada sustav preko zvu¢nog senzora zabiljezi prve otklone tlaka, gubi se prethodna
slika i pojavljuje se treca slika;, dolje oznaka trenutanog tlaka, gore trokuti¢ koji oscilira u
ritmu pulsa. Takoder se pojavljuje zvuéni signal u ritmu otkucaja.

Takva se slika odrzava sve dok uredaj ne zabiljezi donji, dijastolicki tlak. Tim trenutkom
prestaje mjerenje, pojavljuju se dvije vrijednosti; gore sistolicki, a dolje dijastolicki tlak. To je
Cetvrta slika.

Nakon dvije sekunde pojavljuje se nova slika; gore slova "PUL", a dolje broj¢ani iznos pulsa. To
je ujedno i peta slika. Ona se naizmjeniéno mijenja s Cetvrtom slikom, iznosima za obje
vrijednosti tlaka, da bi se uredaj sam od sebe ugasio nakon 30 sekundi.

Kada je mjerenje zavrieno, tlak zraka u obujmici se automatski i brzo izjednaCuje na vrijednost
atmosferskog tlaka, uz pomoc ventila za kontrolu protoka.
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Prilog Rjesenju o odobrenju tipa mjerila

Klasa: 960 - 03 /97 - 04/ 157

Ur. br. 558-03/1-97-2 str. 5/6
Proizvodac¢: "B/BRAUN" Gmbh, D-34201 Melsungen, SR Njemacka
Mjerilo: Elektronski tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka, tip Activita Compact

5. GRANICE DOPUSTENE POGRESKE

Prema "Pravilniku o metroloskim uvjetima za manometre kojima se mjeri krvni tlak" (SLI. br.
20/86), granice dopustene pogreske (GDP) pokazivanja tlakomjera za svaku vrijednost tlaka u
mjernom podrudju, ne smiju iznositi vise od £ 0,5 kPa.

Promjene pokazivanja tlakomjera ne smiju prelaziti apsolutnu vrijednost najvece dopustene
pogreske od 0,5 kPa.

Pri atmosferskom tlaku, razina zive, odnosno kazaljka tlakomjera, treba se zaustaviti na
podjelnoj crti §to oznaduje nisticu ili u granicama koje odgovaraju najvecoj dopustenoj pogresci.

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

6. NATPISI I OZNAKE

Natpisi i oznake na mjerilima trebaju biti u skladu s "Pravilnikom o metroloskim uvjetima za
manometre kojima se mjeri krvni tlak".

Natpisi i oznake moraju biti jasni, dobro vidljivi u radnim uvjetima, takvi da se ne mogu
izbrisati niti skinuti. '

Na plastificiranom poklopcu instrumenta, ispod leZiSta za baterije nalazi se podatak o
tvorni¢kom (serijskom broju) mjerila:

- tvorni¢ki broj -BE 133313
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Prilog RjeSenju o odobrenju tipa mjerila

Klasa: 960 - 03 /97 - 04/ 157

Ur. br. 558-03/1-97-2 str. 6/6
Proizvoda&: "B/BRAUN" Gmbh, D-34201 Melsungen, SR Njemacka
Mjerilo: Elektronski tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka, tip Activita Compact

- oznaka da je to uredaj za mjerenje krvnog tlaka
- model: Activita Compact

- mjerno nacelo: oscilometrijski nacin

- mjerno podrugje: (20 - 300) mmHg

- mjerni razmak: 1 mmHg

- izvor napajanja: CR-2032 litijum baterija 3Vx2
- naziv i puni naslov proizvodaca

7. NACIN OVIERAVANIJA 1 ZIGOSANJA

Instrumenti za mjerenje krvnog tlaka, koji zadovoljavaju naprijed navedene uvjete, bit Ce
ovjereni (ispitani) prema pravilniku MUP. P - 3/1, metroloskoj uputi za pregled manometara za
mjerenje krvnog tlaka.

Prema ovoj uputi, obavlja se i prva ovjera mjerila.
Ispravna mjerila oznaduju se stavljanjem Ziga - naljepnice na plo¢u mjerila, prema Naredbi o
zigovima i ispravama kojima se ovjerava ispravnost mjerila” (N.N. 93/94), tako da se ne ometa

oCitavanje iskazanih rezultata mjerenja.

Mjerenja su provedena etalonom razreda to€nosti (+ 0,25 ) %.

8. ZAKLJUCAK

Prema svemu naprijed navedenom, mijerila podnesena na tipno ispitivanje, udovoljavaju
odredbama "Pravilnika o metrolokim uvjetima za manometre, kojima se mjeri krvni tlak" te im
se moze izdati odobrenje tipa.
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