KLASA: UP/I-960-03/97-04/151
URBROJ: 558-03/7-98-1
Zagreb, 21. kolovoza 1998.

Na temelju Clanka 202. stavka 1. Zakona o op¢em upravnom postupku (“Narodne novine” broj 53/91),
Clanka 26. stavka 1. Zakona o mijeriteljskoj djelatnosti (“Narodne novine” broj 11/94) i €lanka 8 stavka 1. Pravilnika o
nacinu na koji se provodi tipno ispitivanje mjerila (“Narodne novine” broj 93/96), u povodu zahtjeva za tipno ispitivanje
mijerila tvrtke Medicus-Matea d.o.0., Zagreb, radi odobravanja tipa mjerila, ravnatelj Drzavnog zavoda za normizaciju i
mjeriteljstvo izdaje

TIPNO ODOBRENJE

1. Odobrava se tip mjerila:

- vrsta mjerila: tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka

- tvorni¢ka oznaka mjerila: MODEL BP 2BIO Art. 8050
- proizvoda¢ mjerila: MicroLife

- mjesto i drzava proizvodnje mjerila: Buchs, Svicarska
- sluzbena oznaka tipa mjerila: HR P-3-1038

2. Mjerila iz to€ke 1. ovog tipnog odobrenja mogu se podnositi na ovjeravanje.
3. Ovo tipno odobrenje vrijedi 10 godina.

4. U prilogu ovom tipnom odobrenju su podaci propisani u ¢lanku 9. stavku 2. Pravilnika o nacinu na koji se provodi
tipno ispitivanje mjerila.
Obrazlozenje

Tvrtka Medicus-Matea d.o.o., Zagreb, Gole$ka 20 podnijela je ovom Zavodu 18. prosinca 1997. zahtjev za tipno
ispitivanje mijerila iz toCke 1. ovog tipnog odobrenja. Uz zahtjev je prilozena tehniCka dokumentacija o mjerilu i
potreban uzorak mijerila.

Tipnim ispitivanju mijerila iz tocke 1. ovog tipnog odobrenja provedenim sukladno Pravilniku o nacinu na koji se
provodi tipno ispitivanje mijerila i izvieS¢em o ispitivanju utvrdeno je da mijerila zadovoljavaju mjeritelijske zahtjeve
propisane Pravilnikom o metroloskim uvjetima za manometre kojima se mjeri krvni tlak (“Narodne novine” br. 53/91) i
da su prikladna za uporabu.

Ovo tipno odobrenje vrijedi 10 godina na temelju ¢lanka 8. stavka 2. Pravilnika o nacinu na koji se provodi tipno
ispitivanje mjerila.
Slijedom navedenog odluc¢eno je kao u izreci ovog tipnog odobrenja.

Upravna pristojba po tarifnom broju 1. i 2. Zakona o upravnim pristojpama (“Narodne novine broj 8/96) u iznosu od
20,00 kn i 50,00 kn naplacena je od podnositelja zahtjeva i poniStena na zahtjevu.

Prilog: kao u tekstu (5 str.)

RAVNATELJ
dr.sc. Jaksa Topi¢, dipl.ing., v.r.

Dostaviti:

1. Medicus-Matea d.o.o., Zagreb, Goleska 20
2. OMN-Zagreb, Rijeka, Osijek, Split

3. Glasilo Zavoda

4. Pismohrana, ovdje



TEHNICKI OPIS ELEKTRONICKOG TLAKOMJERA ZA
MJERENJE KRVNOG TLAKA MODEL BP 2BIO, ART. 8050

1. Namjena

Elektronicki tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka tip BP 2BIO, ART. 8050 namijenjen je za
mjerenje krvnog tlaka odraslih osoba.

2. Primijenjeni tehni€ki propisi i norme

2.1. Pravilnik o metroloSkim uvjetima za manometre kojima se mjeri krvni
tlak ("Narodne novine" br. 53/91).

2.2. Pravilnik o nacinu na koji se provodi tipno ispitivanje mjerila ("Narodne
novine" br. 93/96).

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

3. Mjerno nacelo

Tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka tip BP 2BIO, ART. 8050 je poluautomatski elektronicki
uredaj za posredno vrlo brzo i to€no mjerenje sistoliCkog i dijastolickog arterijskog krvnog tlaka
uz odredivanje bila (pulsa) oscilometrijskom metodom.

Uklju€ivanjem prekidata O/l provjerava se ispravnost uredaja, pojedinih cjelina, te
izjednacivanje nistice sa vrijednoS¢u atmosferskog tlaka.

Obujmica se napuhava ru¢no na najmanje 125 mm Hg.

Ispustanje zraka se provjerava automatski putem ventila.

Rezultat mjerenja ili pogre$no mjerenje vidljivi su na LCD zaslonu.

Nakon zavrSetka mjerenja ispusta se zaostali zrak u obujmici pomoéu ruénog ventila.

Uredaj se iskljuCuje automatski nakon 5 minuta od zadnjeg mjerenja.

4. Opis mjerila

Citav uredaj smjesten je u plasti¢no kuciste, a napajanje je ostvareno s pomoéu baterija od 1,5
V.

Obujmica za ruku izradena je od sintetiCke tkanine, opremljena s tzv. “Ci€ak” trakom. Unutar nje
nalazi se gumeni balon s priklju¢kom i gumenom cijevi.

Nacin iskazivanja rezultata je brojc¢ani.

Rezultat mjerenja tlaka ocCitava se na brojéanom pokazivacu s dva seta broj¢anih vrijednosti (za
sistoliCki i dijastolicki tlak) te za bilo (puls).

Citav uredaj sastoji se od:

- orukvice za ruku

- priklju¢ka za gumene cijevi

- gumene cijevi za zrak

- ventila s regulacijskim vijkom

- gumene lopte za napuhavanje s ventilom
- mjerne jedinice

- pokazne jedinice



Mjerna jedinica sastoji se od:

- plasti¢nog kuéista

- elektroniCke ploce s elementima

- priklju¢ka za gumena crijeva crpaljke i orukvice

- LCD ekrana

- srediSnje procesne jedinice (CPJ)

- prekidaca za ukljucivanje i iskljucivanje

- izvora napajanja (Cetiri baterije od 1, 5 V oznaka “AA”).

Gumena lopta za napuhavanje sastoji se od:

- gumenog balona

- gumene brtve

- tijela regulacijskog ventila
- nepovratnog ventila

5. Mjerno-tehnicki podaci

Mijerno podrucje uredaja je od 30-280 mm Hg. Nacin iskazivanja rezultata mjerenja je broj¢ani.
Tlakomjer mjeri dijastoli¢ki i sistolicki krvni tlak izrazen u mm Hg kao i broj otkucaja bila (srca) u
intervalu od 40 do 200 otkucaja u minuti.

Tocnost iskazivanja rezultata na pokaznom uredaju je 1 mm Hg.

To¢nost mjerenja krvnog tlaka iznosi + 3 mm Hg, a za bilo to¢nost ocitanja je + 5 % od
izmjerene vrijednosti.

Zbog ocCuvanja rezultata mjerenja brojani iskaz ostaje automatski zapamcen nakon svakog
mjerenja.

Temperaturni upotrebni interval iznosi 10-40 °C uz relativnu vlaznost od 30-85 %.

Masa uredaja bez baterija iznosi 175 g.

6. Granice dopustene pogreske

Prema Pravilniku o metroloSkim uvjetima za manometre kojima se mijeri krvni tlak ("Narodne
novine" br. 53/91), granice dopustene pogreSke (GDP) pokazivanja tlakomjera za svaku
vrijednost tlaka u mjernom podruc&ju ne smiju iznositi viSe od + 0,5 kPa.

Promjene pokazivanja tlakomjera ne smiju prelazitii apsolutnu vrijednost najvec¢e dopustene
pogreSke od 0,5 kPa.

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

7. Natpisi i oznake

Natpisi i oznake moraju biti napisani na hrvatskom jeziku, latini€nim pismom.

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 tlakomjeru moraju biti napisani u skladu s ¢lankom 20. i ¢lankom 21.
Pravilnika o metrolo$kim uvjetima za manometre kojima se mijeri krvni tlak ("Narodne novine" br.
53/91).



Na plasti¢no kuciste mjerila (vidi sliku 1) obvezno je napisati ove podatke:

1. ime i naslov ili znak proizvodaca

2. tip tlakomjera

3. serijski ili tvornicki broj i godinu proizvodnje

4. sluzbenu oznaku tipa mjerila od Drzavnog zavoda za normizaciju i
mjeriteljstvo HR P-3-1038

8. Ovjeravanje i zigosanje

Elektronicki tlakomjer za krvni tlak tip BP 2BIO, Art. 8050 koji udovoljava odredbama Pravilnika
o metroloSkim uvjetima za manometre kojima se mijeri krvni tlak ("Narodne novine" br. 53/91),
kao i zahtjevima ovog rjeSenja, zigosat ¢e se postavljanjem sluzbenih ovjernih zigova na ona
mjesta na tlakomjeru koja je potrebno zastititi od neovlastenog pristupa dijelovima s pomocu
kojih se moZe utjecati na toénost mjerenja. Zigovi se moraju postaviti tako da se zahvati kojima
se moze utjecati na to¢nost tlakomjera mogu obaviti tek po njihovu unistenju.

Ovjerni Zig Drzavnog zavoda za normizaciju i mijeriteljstvo u obliku naljepnice postavlja se
prema Naredbi o zZigovima i ispravama kojima se ovjerava ispravnost mjerila ("Narodne novine"
br. 93/94) obvezatno na kuciste mjerila.

Ovjerni zig vrijedi 1 (jednu) godinu.

9. Slike i crtezi

Slika/crtez Sadrzaj slike/crteza

Slika 1 Izgled tlakomjera tip BP 2BIO, Art. 8050
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Slika 1: Izgled tlakomjera tip BP 2BIO, Art. 8050
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