KLASA: UP/1-960-03/03-07/62
URBROJ: 558-03/7-03-3
Zagreb, 10. lipnja 2003.

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

TIPNO ODOBRENJE

1. Odobrava se tip mjerila:

- vrsta mjerila: tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka

- tvornicka oznaka mijerila: FT 500

- proizvoda¢ mjerila: JAWON MEDICAL Co.,Ltd.

- mjesto i drzava proizvodnje mjerila: Seoul, Juzna Koreja
- sluzbena oznaka tipa mjerila: HR P-3-1083

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

Kvantum-Tim d.o.o., Vodovodna 20a, Zagreb, podnijela je ovom Zavodu 19. svibnja 2003. 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 mjerila iz to¢ke 1. ovog tipnog odobrenja provedenim sukladno Pravilniku o nacinu na
koji se provodi tipno ispitivanje mjerila i izvjeS¢éem o ispitivanju utvrdeno je da mijerilo zadovoljava
mjeriteljske zahtjeve propisane propisane Pravilnikom o mijeriteljskim zahtjevima za tlakomjere kojima
se mjeri krvni tlak (“Narodne novine” br. 18/02) i da je prikladno 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 ( 8 str.)

RAVNATELJ

dr.sc. Jak8a Topi¢, dipl.ing.

Dostaviti:

1. Kvantum-Tim d.o.0., Vodovodna 20a, 10000 Zagreb
2. OMP-podrucna jedinica Zagreb, Rijeka, Osijek, Split
3. Glasilo Zavoda

4. Pismohrana, ovdje
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TEHNICKI OPIS ELEKTRONICKOG TLAKOMJERA ZA
MJERENJE KRVNOG TLAKA TIP FT 500

1. Namjena

Elektronicki tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka tip FT 500 stabilan je uredaj za
mjerenje krvnog tlaka i bila (pulsa) tj. broja otkucaja srca odraslih osoba, a uglavnom
se upotrebljava kao stacionaran uredaj u bolnicama, domovima zdravlja ili
ambulantama. Tlakomjer moze mijeriti krvni tlak i broj otkucaja srca pomocu orukvice
za nadlakticu desne ili lijeve ruke, ovisno o izvedbi, te se tada oznacuje oznakama
FT 500 L (za lijevu ruku) odnosno FT-500 R (za desnu ruku).

2. Primijenjeni tehnicki propisi i norme

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

2.2. Pravilnikom o mjeriteljskim zahtjevima za tlakomjere kojima se mjeri krvni
tlak (“Narodne novine” br. 18/02)

2.3. Naredba o mjerilima koja podlijezu mjeriteljskom nadzoru
("Narodne novine" br. 35/01 i 9/02.)

3. Mjerno nacelo

Tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka tip FT 500 je potpuno automatski elektronicki
uredaiji kojim se mjeri arterijski krvni tlak pri padajuc¢em tlaku u orukvici na nadlaktici
desne ili lijeve ruke posrednom oscilometrijskom metodom. Smanjenje tlaka iznosi 2-
5 mmHg/s. Trenutacni tlak u orukvici neprekidno se prikazuje na LCD pokaznom
uredaju sve do zavrdetka mjerenja. Tlakomjer ima odgovarajucu elektromehanicku
crpku.

Po zavrSenom mijerenju, izmjerene vrijednosti tlaka (dijastoli¢ki i sistolicki) i bila
(pulsa) prikazuju se na pokaznom uredaju. Pokazni uredaj je LCD-displej s tzv.
straznjim svjetlom.

Napuhavanje i ispustanje tlaka, iskazivanje rezultata mjerenja kao i iskazivanje svih
drugih podataka u cijelosti je automatizirano.
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Tlak napuhavanja obujmice odreden je na pocetnu vrijednost od 180 mm Hg. Pokaze
li se taj tlak u pojedinim sluCajevima premalenim, uredaj se automatski sam
dopuhava u iznosima od po 30 mm Hg sve do najviSeg tlaka od 280 mm Hg.

Prije svakog pojedinatnog mjerenja krvnog tlaka i prije svakog poziva mjernog
modusa, automatski se provodi namjestanje nistice.

4. Opis mjerila

Citav uredaj smjesten je u plasti¢no kuciste, a napajanje je ostvareno pomocu
izmjeni¢ne struje napona 230 V.

Orukvica za nadlakticu desne ili lijeve ruke izradena je od sintetiCke tkanine i
smjesStena u cilindarsko plasticno kuciste. Unutar orukvice nalazi se gumeni balon
spojen na mjernu jedinicu i automatski regulator optimalnog tlaka prazne orukvice.
Rezultat mjerenja tlaka ocitava se brojéano na pokaznom uredaju s dva seta
brojCanih vrijednosti (za sistolicki i dijastolicki tlak) te za bilo (puls). Uredaj mjeri bilo
(puls) u intervalu od 30 do 200 otkucaja po minuti.

Na pokaznom uredaju smjesten je takoder displej za pokazivanje vremena tj . uredaj
pokazuje vrijeme u satima i minutama.

Uredaj je opremljen software-om (programom) za zvu¢nu komunikaciju sa korisnikom,
te daje upute korisniku kako se mjeri.

Tlakomjer za krvni tlak FT 500 ima predviden prostor na prednjoj strani kuéista za
smjestaj identifikacijske magnetke kartice s elektroni¢ki memoriranim podacima koja
se kao opcija tj. dodatna oprema moze ugraditi u tlakomjer i time sluzi za
identifikaciju korisnika, za upravljanje cijelim postupkom mjerenja tlaka, te ima
odgovarajuéu memoriju za pamcéenje rezultata mjerenja. Ako se za rukovanje
uredajem upotrebljava magnetska kartica, tada je potrebna i druga dodatna oprema
kao Sto je Cital magnetske kartice (card-reader), te uredaj za izradu tj. aktivaciju
magnetske kartice (card writing device) kao i odgovarajuci software (program).

Uredaj se takoder moze pomoc¢u RS 232 priklju€ka spojiti na racunalo tj. PC.
Tlakomijer za krvni tlak FT 500 moze biti opremljen s odgovarajué¢im software-om (kao
dodatna oprema) pomocu kojeg se mogu dobiti podaci o koli€ini kisika kojeg troSi
srce ispitivane osobe tzv. PRP (Pressure Rate Product). Navedeni faktor (€imbenik) u
granicama je od 7000 do priblizno 12000. Time se moze dobiti podatak trosi li srce
ispitivane osobe prekomijernu koliinu kisika. PRP ¢imbenik ne prikazuje se na
pokaznom uredaju ve¢ se moze vidjeti zajedno s drugim rezultatima mjerenja tlaka na
ispisu Stampaca.

Svi izmjereni i izraCunati podaci mogu se odmah Stampati pomocéu ugradenog
vrp€astog Stampaca na termopapir.
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Tlakomijer se sastoji od sljedecih osnovnih dijelova:

- plasti¢nog kucista

- plasti¢nog cilindarskog kuéiSta za smjestaj orukvice za nadlakticu desne ruke ili

lijeve ruke

- dodatnog potpornog plasti€nog dijela koji sluzZi za naslon ruke

- upravljacke ploce sa tipkama oznake “Start”, “Stop” i kEMERGENCY STOP»

tipkom za zaustavljanje rada uredaja u slu¢aju nuzde.

- elektronicke ploce s elementima

- LCD- displeja (pokaznog uredaja)

- malog vrpCastog Stampaca, smjestenog ispod upravljacke ploce

- software-a i zvuCnika za jednostavnu zvuénu komunikaciju tj. davanje uputa
korisniku

- gumba za regulaciju jaCine zvuka (na straznoj strani kucista)

- prikljucka za spajanje na racunalo (PC) pomo¢u komunikacijskog kabla oznake RS
232.

- elektromotora s crpkom

- ventila za kontrolirano ispustanje zraka

- brzog ispusnog ventila

- mjernog osjetila tlaka (senzora)

- srediSnje procesne jedinice (CPJ)

- prekidac¢a za ukljucivanje i isklju¢ivanje oznake ,POWER*

- mreznog izvora napajanja izmjeni¢nom strujom od 230 V.

- prikljuka za kalibraciju (umjeravanje) uredaja oznake ,,CAL" smjeStenog na
straznoj bocnoj strani uredaja.

5. Mjerno-tehnic¢ki podaci

Mijerno podrucje uredaja je od 30-300 mm Hg. Nacin iskazivanja rezultata mjerenja je
broj¢ani.

Tlakomjer mjeri dijastoliCki i sistolicki krvni tlak izrazen u mm Hg kao i broj otkucaja
bila (srca) u intervalu od 30 do 200 otkucaja u minuti.

Podizanja tlaka u sustavu izvedeno je pomocu elektromehani¢ke crpke sa
samoregulacijom nisticnog tlaka obujmice.

Ispustanje zraka (automatsko smanjivanje tlaka s mehanickim povratom) regulirano
je u podrucju od cca 2-5 mm Hg/s.

Iskazivanja rezultata mjerenja na pokaznom uredaju (razlucivost) je 1 mm Hg.
Toc¢nost mjerenja krvnog tlaka iznosi + 2 mm Hg, a za bilo (puls) to¢nost ocitanja je +
5 % od izmjerene vrijednosti.

Temperaturni upotrebni interval iznosi 10-40 °C uz relativhu vlaznost manju od 95
%.

Dimenzije uredaja 480 x 310 x 290 mm.

Masa uredaja je oko 11 kg.
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6. Granice dopustene pogreske

Prema Pravilniku o mjeriteljskim zahtjevima za tlakomjere kojima se mijeri krvni tlak
("Narodne novine" br. 18/02), granice dopustene pogreSke (GDP) pokazivanja
tlakomjera za svaku vrijednost tlaka u mjernom podrucju ne smiju iznositi vise od *
3,00 mm Hg (0,4 kPa) kod prve ovjere ili £ 3,75 mm Hg (0,5 kPa) kod ponovne
ovjere tlakomjera.

Promjene pokazivanja tlakomjera ne smiju prelaziti apsolutnu vrijednost najvece
dopustene pogreske od 3,00 mm Hg (0,4 kPa) kod prve ovjere ili 3,75 mm Hg (0,5
kPa) kod ponovne ovjere tlakomjera.

Za temperature izmedu 15 °C i 25 °C najvece dopustene pogreske ne smiju prelaziti
apsolutnu vrijednost granice dopustene pogreske od 3,00 mm Hg (0,4 kPa) kod prve
ovjere ili 3,75 mm Hg (0,5 kPa) kod ponovne ovjere tlakomjera.

7. Natpisi i oznake

Natpisi i oznake 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 tlakomjeru moraju biti napisani u skladu s Pravilnikom o
mjeriteljskim zahtjevima za tlakomjere kojima se mijeri krvni tlak ("Narodne novine"
br. 18/02).

a. tip tlakomjera: FT 500 nalazi se na naljepnici na straznjoj plohi kucista
b. naziv proizvodac¢a: Jawon Medical Co., Ltd. nalazi se na prednjoj plohi kucista
c. tvornicki (serijski broj) tlakomjera: nalazi se napisan na naljepnici kao pod a.

8. Ovjeravanje i zigosanje

Tlakomjeri za krvni tlak tip FT 500 koji udovoljavaju odredbama Pravilnika o
mjeriteljskim zahtjevima za tlakomjere kojima se mijeri krvni tlak ("Narodne novine"
br. 18/02), kao i zahtjevima ovog rjeSenja, zigosat ¢e se postavljanjem sluzbenih
ovjerninh zigova na ona mjesta na tlakomjeru koja je potrebno zastititi od
neovlastenog pristupa dijelovima s pomocéu kojih se moze utjecati na tocnost
mijerenja. 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 mjeriteljstvo u obliku naljepnice
postavlja se prema Naredbi o ovjernim zigovima i ispravama kojima se potvrduje
ispravnost mjerila ("Narodne novine" br. 25/02.) obvezatno na prednju stranu kucista
(vidi sliku 2).

Ovjerni zig vrijedi 1 (jednu) godinu.
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Za ovjeravanje automatskog tlakomjera za mjerenje krvnog tlaka tip FT 500 potrebno
je prije postupka ovjeravanja upotrebljavaju¢i sljedeéu proceduru namijestiti
kalibracijski mod:

1.

2.

Drzati pritisnutim tipku «STOP» i zatim pritisnuti tipku «<POWER» za uklju€ivanje
uredaja (na straznjoj strani uredaja).

Nakon cca 6 sekundi na pokaznom uredaju za dijastoli¢ki, sistoli¢ki tlak i bilo
(puls) ¢e se prikazati brojke «00». Zatim se odvije poklopac priklju¢ka na straznjoj
bocnoj strani uredaja oznaCen s «CAL» i spoji se etalon pomocu crijeva na
priklju¢ak (vidi sliku 1)

Kad je spojen radni etalon na uredaj moze se zadavanjem vanjskog tlaka
zapoceti ovjeravanje uredaja po propisanoj proceduri za ovjeravanje tlakomjera
za mjerenje krvnog tlaka.

Zadavanije tlaka provodi se kod tlakomjera FT 500 u sljedec¢im to¢kama: 0 mm
Hg, 50 mm Hg, 100 mm Hg, 150 mm Hg, 200 mm Hg i najviSe 250 mm Hg
(uzlazno i silazno).

Pri mjerenju na svakoj tocki tlaka, o€itavanje vrijednosti tlaka na etalonu i
tlakomjeru FT 500 obavlja se nakon 5 minuta stabilizacije (¢ekanja).

=@eec: i
= ot

legenda:

1. prikljucak etalona na tlakomjer («Cal»)
2. prikljuéna cijev

3. etalon tlaka

4. spremnik zraka

Slika 1: Shematski prikaz spajanja tlakomjera na etalon
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9. Posebne napomene

Ovo tipno odobrenje ne obuhvacéa ispitivanja iz podrucja medicinskih propisa.

Ovo tipno odobrenje ne odnosi se na propise iz podru€ja sigurnosti
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 Shematski prikaz spajanja tlakomjera na etalon
Slika 2 Izgled tlakomjera tip FT 500 R (za desnu ruku) s
prikazom mjesta za smjestaj ovjerne naljepnice
Slika 3 Izgled straznje strane tlakomjera za krvni tlak tip FT
500
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mjesto za smjestaj
ovjerne naljepnice

legenda:

1. Stampac

tipka «Stop» u slu€aju nuznog prekida rada tlakomjera

tipka «Stop»

tipka «Start»

prikaz vremena

prikaz sistolickog tlaka

prikaz dijastolickog tlaka

prikaz bila (pulsa)

NGO RAWDN

Slika 2: I1zgled tlakomjera tip FT 500 R (za desnu ruku) s prikazom mjesta za
smjestaj ovjerne naljepnice



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

Str. 8/8
PRILOG TIPNOM ODOBRENJU
KLASA: UP/I-960-03/03-07/62
URBROJ: 558-03/7-03-3
PROIZVODAC: Jawon Medical Co., Ltd., Seoul, Juzna Koreja
MJERILO:  Tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka Sluzbena oznaka tipa:
FT 500 HR P-3-1083

12 11

10

legenda:

priklju¢ak na elektricnu mrezu

tipka za ukljucivasnje i iskljuCivanje tlakomjera

osiguraci, 250 Vi1,6 A

priklju¢ak za provodenje umjeravanja (kalibracije)

prikljuCak za uzemljenje

tipka za ukljucivanije i isklju€ivanje magnetske kartice

tipka za uklju€ivanje i iskljucivanje zvuka

gumb za namjestanje ja€ine zvuka

tipka za uklju€ivanje i iskljuivanje Stampaca

10 tipka za ukljucivanje i iskljuivanje senzora

11. RS 232 komunikacijski priklju¢ak za spajanje na osobno ra¢unalo (PC)
12. komunikacijski priklju¢ak kad se Zeli da tlakomjer radi putem ubacivanja metalnog novca

CoNOOGORWN =

Slika 3: Izgled straznje strane tlakomjera tip FT 500
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