KLASA: UP/I-960-03/04-07/62
URBROJ: 558-03/7-04-2
Zagreb, 01. lipnja 2004.

Na temelju ¢lanka 202. stavka 1. Zakona o op¢em upravnom postupku (“Narodne novine” broj 53/91),
¢lanka 20. stavka 1. Zakona o mijeriteljstvu (“Narodne novine” broj 163/03) i ¢lanka 8 stavka 1. Pravilnika o nacinu na
koji se provodi tipno ispitivanje mjerila (“Narodne novine” broj 82/02), u povodu zahtjeva za tipno ispitivanje mjerila
Medicus-Trgovine, Ilvanja Reka, radi odobravanja tipa mjerila, ravnatelj Drzavnog zavoda za normizaciju i mjeriteljstvo
donosi

RJESENJE
O ODOBRENJU TIPA MJERILA

1. Odobrava se tip mjerila:

- vrsta mjerila: uredaj za mjerenje krvnog tlaka

- tvorni¢ka oznaka mjerila: BK 2066

- proizvoda¢ mjerila: BOKANG INSTRUMRNTS Co., Ltd.
- mjesto i drzava proizvodnje mjerila: Wenzhou, Kina

- sluzbena oznaka tipa mjerila: HR P-3-1108

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 naginu na koji se provodi

tipno ispitivanje mjerila.

Obrazlozenje

MEDICUS-TRGOVINA, lvanja Reka, podnijela je ovom Zavodu 26. svibnja 2004. zahtjev za tipno ispitivanje mijerila iz
toCke 1. ovog rjeSenja o odobrenju tipa mjerila. Uz zahtjev je prilozena tehni¢ka dokumentacija o mjerilu i potreban
uzorak mijerila.
U provedenom postupku utvrdeno je da mijerilo zadovoljava mijeriteljske zahtjeve propisane Pravilnikom o
mjeriteljskim zahtjevima za uredaje 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 odluéeno je kao u izreci ovog tipnog odobrenja.

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

Prilog: kao u tekstu (5 str.)
RAVNATELJ
dr. sc. Marijan Andrasec, dipl. ing.
Dostaviti:
1. MEDICUS-TRGOVINA, Frana Bubanovi¢a 4, 10373 Ivanja Reka
OMP-PJ Zagreb, Rijeka, Osijek, Split

2.
3. Glasilo Zavoda
4. Pismohrana, ovdje
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TEHNICKI OPIS TLAKOMJERA ZA
MJERENJE KRVNOG TLAKA TIP BK 2066

1. Namjena

Uredaj za mjerenje krvnog tlaka tip BK 2066 je tlakomjer na elasticno pero. Namijenjen je za
mjerenje krvnog tlaka odraslih osoba.

2. Primijenjeni tehniCki propisi i norme

2.1. Pravilnik o mjeriteljskim zahtjevima za uredaje kojima se mjeri krvni
tlak ("Narodne novine" br. 18/02.).

2.2. Pravilnik o nacinu na koji se provodi tipno ispitivanje mjerila ("Narodne
novine" br. 82/03.).

2.3. Naredba o mjerilima nad kojima se obavlja mjeriteljski nadzor
("Narodne novine" br. 100/03).

2.4. EC Certificate o sustavu kakvoée prema Annex VI-Section 3 of the Council
Directive 93/42/EEC

3. Mjerno nacelo

Tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka tip BK 2066 je uredaj s manometrom na elasti¢no pero kojim
se posredno mijeri arterijski krvni tlak.

4. Opis uredaja

Cijeli uredaj sastoji se od ovih dijelova:

- torbice za pakiranje sa zatvaraéem

- orukvice za nadlakticu ruke

- priklju€ka s jednom gumenom cijevi

- precizna manometra

- gumene lopte za napuhavanje s ru¢nim regulacijskim ventilom
- sluSalica (stetoskop)
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Orukvica za nadlakticu ruke izradena je od sintetiCke tkanine i ima tzv. "¢i¢ak” traku. Unutar nje
nalazi se gumeni balon s jednom cijevi za priklju¢ak na balon (ru¢nu crpku) za napuhavanje i
druga cijev za prikljuéak na manometar. Uz uredaj se za mjerenje moraju obvezno Kkoristiti

sludalice (stetoskop).

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

- membrane (perna bronca)

- gumene brtve

- donjeg dijela za priklju¢ak gumene cijevi
- mehanizma ljestvice

- mjerne ljestvice

- kazaljke

- prozirnog poklopca

Gumena lopta za napuhavanje sastoji se od:

- gumenog balona

- gumene brtve

- tijela regulacijskog ventila
- iglice s oprugom

- slijepe matice

- nepovratnog ventila

5. Mjerno-tehnicki podaci

Mjerno podrucje uredaja je od (0-300) mm Hg, a najmaniji podjeljak je 2 mm Hg. Podjela mjerne
liestvice je ujednacena, ugravirana jasno i neizbrisivo. Svaka druga podjeljna crta je dulja od

ostalih, a svaka peta je obrojana.

Vrh kazaljke pokriva 1/3 do 2/3 duljine najkraéih podjeljnih crta. Kazaljka na mjestu ocitanja nije

deblja od podjelne crte.



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

Str. 3/5
PRILOG RJESENJU O TIPNOM ODOBRENJU
KLASA: UP/I-960-03/04-07/62
URBROJ: 558-03/7-04-2
PROIZVOPAC: BOKANG INSTRUMENTS Co., Ltd.
MJERILO:  Tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka Sluzbena oznaka tipa:
BK 2066 HR P-3-1108

6. Granice dopustene pogreske

Prema Pravilniku o mijeriteljskim zahtjevima za uredaje kojima se mijeri krvni tlak ("Narodne
novine" br. 18/02), granice dopustene pogrieSke (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 redovne ovjere tlakomjera.

Promjene pokazivanja tlakomjera ne smiju prelazitii apsolutnu vrijednost najveée dopustene
pogrieSke od 3,00 mm Hg (0,4 kPa) kod prve ovjere ili 3,75 mm Hg (0,5 kPa) kod redovne
ovjere tlakomjera.

Za temperature izmedu 15 °C i 25 °C najvece dopustene pogrjeske 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 redovne ovjere tlakomjera.

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 Pravilnikom o mijeriteljskim
zahtjevima za uredaje kojima se mijeri krvni tlak ("Narodne novine" br. 18/02.). Na broj¢aniku
manometra smjestena je oznaka prizvodaca BOKANG i oznaka CE 0483.

Na kuciste manometra —straznji dio kucista (vidi sliku 1) obvezatno je jo$ dodatno napisati ove
podatke:

1. tip tlakomjera: tip tlakomjera BK 2066
2. serijski (tvornic¢ki) broj tlakomjera

8. Ovjeravanje i zigosanje

Tlakomjeri za krvni tlak tip BK 2066 koji udovoljavaju odredbama Pravilnika o mjeriteljskim
zahtjevima za uredaje kojima se mijeri krvni tlak ("Narodne novine" br. 18/02.) kao i zahtjevima
ovog rjeSenja, zigosat ¢e se postavljanjem sluzbenih ovjernih Zigova na ona mijesta na
tlakomjeru koja je potrebno zastititi od neovlastenog pristupa dijelovima s pomoéu kojih se moze
utjecati na todnost mijerenja. Zigovi se moraju postaviti tako da se zahvati kojima se moze
utjecati na to¢nost tlakomjera mogu obaviti tek po njihovu unistenju.
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Ovjerni zig Drzavnog zavoda za normizaciju i mjeriteljstvo u obliku naljepnice postavlja se
prema Naredbi o ovjernim zigovima i ispravama kojima se potvrduje ispravnost mijerila
("Narodne novine" br. 25/02.) obvezatno na boc¢nu stranu kucista mjerila tj. manometra (vidi

sliku 1).

Ovijerni Zig vrijedi 1 (jednu) godinu.

9. Posebne napomene:

Ovo tipno odobrenje ne obuhvacéa ispitivanja iz podrucja medicinskih propisa.
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.

10. Slike i crtezi:

Slika/crtez Sadrzaj slike/crteza

Slika 1 Fotografija uredaja za mjerenje krvnog tlaka tip BK 2066 s
prikazom mjesta za smjestaj ovjerne naljepnice
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mjesto za smjestaj ovjerne naljepnice
(na bo¢nu stranu kucista)

Slika 1: Fotografija tlakomjera za krvni tlak tip BK 2066 s prikazom mjesta za smjestaj ovjerne
naljepnice
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