KLASA: UP/I-960-03/04-07/82
URBROJ: 558-03/7-04-2
Zagreb, 14. srpnja 2004.

Na temelju ¢lanka 202. stavka 1. Zakona o opéem upravnom postupku (“Narodne novine” broj 53/91),
Clanka 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 tvrtke Kvantum-Tim d.0.0., Zagreb, radi odobravanja tipa mjerila, ravnatelj Drzavnog zavoda za
normizaciju i mjeriteljstvo donosi

RJESENJE
O ODOBRENJU TIPA MJERILA

1. Odobrava se tip mjerila:

- vrsta mjerila: tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka

- tvornic¢ka oznaka mjerila: BD-3000S

- proizvoda¢ mjerila: Samsung America Inc., USA

- mijesto i drzava proizvodnje mjerila: Ridgerfield Park, USA
- sluzbena oznaka tipa mjerila: HR P-3-1111

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 nac¢inu na koji se
provodi tipno ispitivanje mjerila.

Obrazlozenje
Kvantum-Tim d.o.o., Vodovodna 20a, Zagreb, podnijela je ovom Zavodu 02. rujna 2004. zahtjev za tipno
ispitivanje mijerila iz to¢ke 1. ovog tipnog odobrenja. Uz zahtjev je priloZena tehni¢ka dokumentacija o mjerilu i
potreban uzorak mjerila.
U provedenom postupku utvrdeno je da mijerilo zadovoljava mjeriteljske zahtjeve propisane Pravilnikom o
mijeriteljskim zahtjevima za uredaje kojima se mijeri 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 nadinu na koji se provodi tipno
ispitivanje mjerila.

Slijedom navedenog odluceno 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 napla¢ena je od podnositelja zahtjeva i poniStena na zahtjevu.

Prilog: kao u tekstu (6 str.)
RAVNATELJ
dr. sc. Marijan Andrasec, dipl. ing.
Dostaviti:
1. Kvantum-Tim d.o.o0., Vodovodna 20a, 10000 Zagreb
2. OMP-PJ Zagreb, Rijeka, Osijek, Split

3. Glasilo Zavoda
4. Pismohrana, ovdje
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TEHNICKI OPIS ELEKTRONICKOG PRIJENOSNOG TLAKOMJERA ZA
MJERENJE KRVNOG TLAKA TIP BD-3000S

1. Namjena

Elektroni¢ki automatski prijenosni tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka tip BD-3000S
namijenjen je za mjerenje krvnog tlaka i bila (pulsa) tj. broj otkucaja srca odraslih osoba.
Tlakomjer za mijerenje krvnog tlaka tip BD-3000S za europsko trziste proizvodi tvrtka
Samsung America Inc.

Klasifikacijom prema 93/42/EEC MDD, Annex IX, Rule 10 navedeni uredaj se svrstava u
razred lla.

2. Primijenjeni tehni€ki 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 koiji 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).

3. Mjerno nacelo

Tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka tip BD-3000S je potpuno automatski elektroniki uredaji
kojim se mijeri arterijski krvni tlak pri padaju¢em tlaku u orukvici na nadlaktici ruke
posrednom oscilometrijskom metodom. Smanjenje tlaka iznosi oko 6 mmHg/s. Trenutaéni
tlak u orukvici neprekidno se prikazuje na LCD pokaznom uredaju sve do zavrSetka
mjerenja. Tlakomjer ima odgovarajucu elektromehani¢ku crpku.

Poslije zavrSenog mijerenja, izmjerene vrijednosti tlaka i bila (pulsa) prikazuju se na
pokaznom uredaju.

Napuhavanije 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 vrijednost od 180 mm Hg. Pokaze li se taj tlak u
pojedinim slu€ajevima premalenim, uredaj se automatski sam dopuhava u iznosima od po
30 mm Hg.

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

Tlakomjer BD-3000S ima memoriju za pamcenje 84 mjernih vrijednosti.

4. Opis mijerila

Citav uredaj smjesten je u plastiéno kuéiste, a napajanje je ostvareno preko alkalnih baterija.
Obujmica za nadlakticu ruke izradena je od sintetiCke tkanine. Unutar nje nalazi se gumeni
balon spojen na mjernu jedinicu i automatski regulator optimalnog tlaka prazne orukvice.
Nacin iskazivanja rezultata je brojcani.

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

Mjerna jedinica sastoji se od:

- plasti€nog kucista

- elektroniCke ploCe s elementima

- pokaznog uredaja tj. LCD-displeja (pokazuje godinu, dan, vrijeme, tlak i bilo)

- elektromotora s crpkom

- ventila za kontrolirano ispustanje zraka

- brzog ispusnog magnetskog ventila

- mjernog osijetila tlaka (senzora)

- srediSnje procesne jedinice (CPJ)

- prekidac¢a za ukljucivanjef/iskljucivanje na€ina namjestanja pojedina¢nih modusa oznake
«MODE»

- prekida¢a za namjeStanje pojedinacnih vrijednosti oznake «SET»

- prekidac¢a za ukljucivanje i isklju€ivanje tipke oznake «START/STOP»

- tipke «kMEMORY» za pamcenje rezultata mjerenja

- izvora napajanja su 4 baterije tip AA od 1,5 V ili putem AC adaptera
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5. Mjerno-tehni¢ki podaci

Mjerno podrudje uredaja je od 0-300 mm Hg. Nacin iskazivanja rezultata mjerenja je
broj¢ani.

Tlakomjer mijeri dijastolicki i sistoliCki krvni tlak izrazen u mm Hg kao i broj otkucaja bila
(srca) u intervalu od 40 do 200 otkucaja u minuti.

Podizanja tlaka u sustavu izveden je s pomocu elektromehanitke crpke sa samoregulacijom
nisticnog tlaka obujmice.

Ispustanje zraka (automatsko smanjivanje tlaka s mehani¢kim povratom) regulirano je u
podruéju od cca 6 mm Hg/s.

Iskazivanja rezultata mjerenja na pokaznom uredaju je najmanje 1 mm Hg.

Toénost mjerenja krvnog tlaka iznosi + 3 mm Hg, a za bilo (puls) to¢nost o€itanja je + 5 % od
izmjerene vrijednosti.

Temperaturni upotrebni interval iznosi 10-40 °C uz relativnu vlaznost od 20 % do 85 %.

6. Granice dopustene pogreske

Prema Pravilniku o mjeriteljskim zahtjevima za uredaje kojima se mjeri krvni tlak ("Narodne
novine" br. 18/02), granice dopusStene 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 redovne ovjere tlakomjera.

Promjene pokazivanja tlakomjera ne smiju prelazitii apsolutnu vrijednost najve¢e 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.

Za temperature izmedu 15 °C i 25 °C najveée 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 redovne 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 uredaje kojima se mijeri krvni tlak ("Narodne novine" br. 18/02).
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a. tip tlakomjera: nalazi se napisan na naljepnici na straznjoj strani kucista (na poklopcu
kutije za smjestaj baterija)

b. naziv proizvodaca: Samsung America Inc. nalazi se napisan na istom mjestu kao pod a.

c. tvornicki (serijski broj) tlakomjera: nalazi se napisan na istom mjestu kao pod a.

8. Ovjeravanje i zigosanje

Tlakomijeri za krvni tlak tip BD-3000S koji udovoljavaju odredbama Pravilnika o mjeriteljskim
zahtjevima za uredaje kojima se mjeri krvni tlak ("Narodne novine" br. 18/02), 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 pomoéu
kojih se moze utjecati na toénost mjerenja. Zigovi se moraju postaviti tako da se zahvati
kojima se moZe utjecati na tocnost 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 mijerila
("Narodne novine" br. 25/02.) obvezatno na spoj gornjeg i donjeg dijela kucista mjerila (vidi
sliku 1).

Ovjerni Zig vrijedi 1 (jednu) godinu.

Za ovjeravanje tlakomjera za mjerenje krvnog tlaka tip BD-3000S potrebno je prije postupka
ovjeravanja odvoijiti orukvicu (manzetu) od samog uredaja. Kad je orukvica odvojena vidi se
mjesto na poledini uredaja za priklju€ak pomocu crijeva na etalon. Prije ovjeravanja potrebno
je namijestiti tzv. “umjerni (kalibracijski) kod”. Za ulazak u “umjerni kod” koristi se tzv.
«Samsung test-klju¢ za namjestanje kalibracijskog koda» (vidi sliku 2) i sljede¢a procedura:

a. odspojiti orukvicu (manzetu) i na njezino mjesto spojiti tzv. «Samsung test-klju¢ za
namjestanje kalibracijskog koda»

b. pritisnuti «Start» i drzati ga pritisnutim 5-8 sekundi dok se Cuje zvu¢ni signal

c. otpustanjem prekidaca «Start» pojavit ¢e se na monitoru oznaka «00»

d. izvaditi «<Samsung test klju¢»

Nakon toga nastavlja se ovjeravanje spajanjem etalona na tlakomjer i zadavanjem vanjskog
tlaka prema propisanoj proceduri za ovjeravanje tlakomjera za krvni tlak.

Nakon toga nastavlja se ovjeravanje spajanjem etalona na tlakomjer (na mjesto na kojem je
bila spojena orukvica) i zadavanjem vanjskog tlaka prema propisanoj proceduri za
ovjeravanje tlakomjera za krvni tlak.
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Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1111

9. Posebne napomene

Ovo tipno odobrenje ne obuhvacéa ispitivanja iz podruéja medicinskih propisa.
Ovo tipno odobrenje ne odnosi se na propise iz podru€ja 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 BD-3000S s prikazom mjesta za
smjestaj ovjerne naljepnice
Slika 2 «Samsung test klju¢» za namjestanje umjernog
(kalibracijskog) koda
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Slika 1: Izgled tlakomjera tip BD-3000S s prikazom mjesta za
smjestaj ovjerne naljepnice

Slika 2: «Samsung test klju&» za namjestanje umjernog «kalibracijskog koda»
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