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REPUBLIC OF CROATIA

STATE OFFICE FOR STANDARDIZATION

AND METROLOGY

KLASA: UP/I-960-03/99-07/14
URBROJ: 558-03/7-99-2
Zagreb, 3. ozujka 1999.

Na temelju &lanka 202. stavka 1. Zakona o opéem upravnom postupku (“Narodne novine” broj 53/91),
&lanka 26. stavka 1. Zakona o mjeriteljskoj djelatnosti (“Narodne novine” broj 11/94) i €lanka 8 stavka 1. Pravilnika o
na&inu na koji se provodi tipno ispitivanje mjerila (“Narodne novine” broj 93/96), u povodu zahtjeva za tipno ispitivanje
mijerila tvrtke Trupeljak d.0.o0., Zagreb, radi odobravanja tipa mjerila, ravnatelj Drzavnog zavoda za normizaciju i
mijeriteljstvo izdaje

TIPNO ODOBRENJE

1. Odobrava se tip mjerila:

- vrsta mjerila: tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka

- tvornitka oznaka mijerila: SE-7000

- proizvoda¢ mjerila: SEIN ELECTRONICS Co.,Ltd.

- mijesto i drzava proizvodnje mjerila: Pyungchon-Dong, JuZna Koreja
- sluzbena oznaka tipa mjerila: HR P-3-1045

2. Mijerila iz togke 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 nainu na koji se provodi
tipno ispitivanje mjerila.
Obrazlozenje
Tvrtka Trupeljak d.o.0., Novoselegki put 40, 10000 Zagreb, podnijela je ovom Zavodu 26. veljae 1999. zahtjev za

tipno ispitivanje mjerila iz tocke 1. ovog tipnog odobrenja. Uz zahtjev je prilozena tehnicka dokumentacija o mjerilu i
potreban uzorak mjerila.

Tipnim ispitivanju mjerila iz totke 1. ovog tipnog odobrenja provedenim sukladno Pravilniku o nacinu na koji se
provodi tipno ispitivanje mjerila i izvjeS¢éem o ispitivanju utvrdeno je da mjerila zadovoljavaju mjeriteljske zahtjeve
propisane Pravilnikom o metroloskim uvjetima za manometre kojima se mjeri krvni tiak (“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 naginu na koji se provodi tipno
ispitivanje mjerila.

Slijedom navedenog odlugeno je kao u izreci ovog tipnog odobrenja.

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

Prilog: kao u tekstu (5 str.)

RAVNATELWJ

dr.sc. JakSa Topi¢, dipl.ing.

Dostaviti:

1. Trupeljak d.o.0., Novoselecki put 40, 10000 Zagreb
2. OMN-Zagreb, Rijeka, Osijek, Split

3. Glasilo Zavoda

4. Pismohrana, ovdje
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TEHNICKI OPIS ELEKTRONICKOG AUTOMATSKOG TLAKOMJERA ZA
MJERENJE KRVNOG TLAKA TIP SE-7000

1. Namjena

Elektronicki automatski tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka tip SE-7000 namijenjen je za
mjerenje krvnog tlaka i pulsa (bila) odraslih osoba, a upotrebljava se u prvom redu za
osobnu uporabu,u domovima zdravlja, zdravstvenim stanicama, bolnicama klinikama i
liekarnama.

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 naginu na koji se provodi tipno ispitivanje mjerila ("Narodne
novine" br. 93/96).

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

3. Mjerno nacelo

Tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka tip Se-7000 je potpuno automatski elektroniéki
uredaj koji mijeri arterijski krvni tlak pri padajuéem tlaku u orukvici posrednom
oscilometrijskom metodom (Riva-Rocci) na zape$éu lijeve ruke.

Napuhavanje i ispustanje tlaka, iskazivanje rezultata mjerenja kao i iskazivanje svih
drugih podataka u cijelosti je automatizirano.

4. Opis uredaja

Cijeli uredaj sastoji se od ovih dijelova:

- kutije za pakiranje i zastitu s uputom za uporabu
- spremista za orukvicu

- orukvice za ruku

- pokazne jedinice

- mjerne jedinice
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Orukvica za ruku izradena je od sintetiCke tkanine i ima tzv. "¢i¢ak" traku. Duljina, $irina i
oblik orukvice izvedeni su tako da pristaje na zape$ée lijeve ruke. Unutar nje nalazi se
gumeni balon koji je spojen s priklju€kom i gumenom cijevi na mjernu jedinicu.

Pokazna jedinica je zapravo LCD ekran sa tri brojéana mjesta, za sistoli¢ki tlak,
dijastoli¢ki tlak i puls.

Lijevo na ekranu nalaze se pregledne i svrsishodne likovne oznake za razna stanja
uredaja, odnosno spremnosti za mjerenje ili pogresku.

Nacin iskazivanja rezultata je broj¢ani.

Rezultat mjerenja tlaka ocitava se na ekranu s tri seta broj¢anih vrijednosti (za sistolidki i
dijastolicki tlak) i za bilo (puls) s oznakom P (puls) i brojéanim iskazom otkucaja srca u
minuti.

Mjerna jedinica sastoji se od:

- plasti¢nog kugéista

- elektroniCke ploce s elementima

- elektromotora s crpkom

- kontrolnog ventila protoka

- mjernog osjetila tlaka (senzora)

- prekidaa za predselekciju tlaka

- sredi$nje procesne jedinice (CPJ)

- prekidac¢a za ukljucivanje / isklju€ivanje
- prekidaCa za poc&etak mjerenja

- izvora napajanja 4 alkalijske baterije tip R6 (AA) od 1,5 Vili
adapter AC adapter220V-DC6 V.

5. Mjerno-tehnicki podaci

Mjerni postupak je posredna oscilometriska metoda Riva-Rocci. Mjerno podrucje
uredaja je od (20-280) mm Hg. Nadin iskazivanja rezultata mjerenja je broj€ani.
Tlakomjer mjeri dijastolicki i sistoli¢ki krvni tlak izrazen u mm Hg kao i broj otkucaja bila
(srca) u intervalu od 40 do 200 otkucaja u minuti.

Nacin podizanja tlaka u sustavu izveden je pomocu elektromehanicke crpke.

Mjerno osjetilo tlaka u sustavu (senzor) je mehanicko-kapacitivni.

Toénost iskazivanja rezultata na ekranu pokazne jedinice je 1 mm Hg.

Tocénost mjerenja krvnog tlaka iznosi = 3 mm Hg, a za bilo to€nost oc€itanja je £ 5 % od
izmjerene vrijednosti.

Napajanje uredaja obavlja se s pomoéu 4 alkalijske baterije tip R6 (AA) od 1,5V ili
pomoéu AC adaptera220VV -DC 6 V.
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6. Granice dopustene pogreske

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

Varijacije pokazivanja tlakomjera ne smiju prijeéi apsolutnu vrijednost najvece
dopustene pogreske od 0,5 kPa.

Pri atmosferskom tlaku razina Zive odnosno kazaljka tlakomjera treba se zaustaviti na
podjelnoj crti $to oznacuje nisticu ili u granicama koje odgovaraju najvecoj dopustenoj
pogresci.

Za temperature izmedu 15 °C i 25 °C najvec¢e dopustene pogreske ne smiju prijeéi
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.

Natpisni 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 élankom 21.
Pravilnika o metrolo8kim uvjetima za manometre kojima se mijeri krvni tlak ("Narodne
novine" br. 53/91).

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

1. ime i naslov ili znak proizvodaca

2. tip tlakomjera: SE-7000

3. serijski ili tvorni€ki broj i godinu proizvodnje
4. sluzbenu oznaku tipa mjerila HR P-3-1045

8. Ovjeravanje i Zigosanje

ElektroniCki automatski tlakomjer za krvni tlak tip SE-7000 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 pomocéu kojih se moze utjecati na toénost mjerenja.
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Zigovi se moraju postaviti tako da se zahvati kojima se moZe utjecati na to¢nost
tlakomjera mogu izvrsiti 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 kuéiSte mjerila (vidi sliku 1).

Zastitni zigovi u obliku naljepnica (vidi sliku 1) postavljaju se na spoj gornjeg i donjeg
dijela kucista na lijevoj i desnoj bo&noj strani uredaja.

Ovjerni zig vrijedi 1 (jednu) godinu.

9. Posebne napomene

Ovo tipno odobrenje ne obuhvaéa ispitivanja iz podru¢ja medicinskih propisa.

Ovo tipno odobrenje ne odnosi se na propise iz podruéja sigurnosti i protueksplozijske
zastite.

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

10. Slike i crtezi

Slika/crtez Sadrzaj slike/crteZa

Slika 1 Izgled tlakomjera TIP SE-7000




DRZAVNI ZAVOD ZA NORMIZACIJU | MJERITELJSTVO
Zagreb, Ulica grada Vukovara 78

Str. 5/5
PRILOG RJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/1-960-03/99-07/14
URBROJ: 558-03/7-99-2
PROIZVODAC: SEIN ELECTRONICS Co.,Ltd.
MJERILO:  Tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka Sluzbena oznaka tipa:
SE-7000 HR P-3-1045

Slika 1: Izgled tlakomjera SE-7000
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