REPUBLIKA HRVATSKA
DRZAVNI ZAVOD ZA MJERITELISTVO

KLASA: UP/I-960-03/06-07/63
URBROJ: 558-06/11-06-2
Zagreb, 31. srpanj 2006.

Na temelju ¢lanka 202. stavka 1. Zakona o opéem upravnom postupku (“Narodne novine” broj 53/91),
¢lanka 20. stavka 1. Zakona o mjeriteljstvu (“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
mijerila tvrtke Kvantumtim d.o.o., Zagreb, Vodovodna 20a, radi odobravanja tipa mjerila, ravnatelj Drzavnog zavoda
za mijeriteljstvo donosi

RJESENJE
O ODOBRENJU TIPA MJERILA
1. Odobrava se tip mjerila:

- vrsta mjerila: uredaj za mjerenje krvnog tlaka (tlakomjer)

- tvorni¢ka oznaka mijerila: SHB-100F; SHB-100M

- proizvodac mijerila: Samsung Healthcare Division

- mjesto i drzava proizvodnje mjerila: JuZzna Koreja

- sluZzbena oznaka tipa mjerila: HR P-3-1119

2. Mijerila iz to€ke 1. ovog tipnog odobrenja mogu se podnositi na ovjeravanje.
3. Ovo rjesenje o odobrenju tipna mjerila vrijedi 10 godina.

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

Obrazlozenje

Tvrtka Kvantumtim d.o.0., Zagreb, Vodovodna 20a, podnijela je ovom Zavodu 7. lipnja 2006. zahtjev za tipno
ispitivanje mjerila iz to¢ke 1. ovog rieSenja o odobrenja tipa mjerila. Uz zahtjev je prilozena tehni¢ka dokumentacija
o mijerilu i potreban uzorak mjerila.

U provedenom postupku utvrdeno je da mijerilo zadovoljava mijeriteljske zahtjeve propisane Pravilnikom o
mijeriteljskim zahtjevima za uredaje za mjerenje krvnog tlaka (tlakomjere) (“Narodne novine” br. 53/05) i da je
prikladno za uporabu.

Ovo rjeSenje o odobrenju tipa mjerila 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 rieSenja o odobrenju tipa mijerila.
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 naplac¢ena je od podnositelja zahtjeva i ponidtena na zahtjevu.
Prilog: kao u tekstu (7 str.)

Dostauviti:

1. Kvantumtim d.o.o., Zagreb, Vodovodna 20a
2. OMP - PJ Zagreb, Rijeka, Osijek, Split

3. Glasilo Zavoda

4. Pismohrana, ovdje



TEHNICKI OPIS UREPAJA ZA MJERENJE KRVNOG TLAKA TIP SHB-100M; SHB-100F

1. Namjena

ElektroniCki automatski uredaj za mjerenje krvnog tlaka tip SHB-100M i SHB-100F
namjenjen je za brzo i jednostavno mjerenje krvnog tlaka (sistolickog i dijastolickog) i
bila (pulsa) tj. broja otkucaja srca odraslih osoba.

2. Primjenjeni propisi

1. Pravilnik o mjeriteljskim zahtjevima za uredaje za mjerenje krvnog tlaka
(tlakomjere) (“Narodne novine” br. 53/05).

2. Pravilnika o na€inu na koji se provodi tipno ispitivanje mjerila (“Narodne novine”
broj 82/02)

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

3. Mijerno nacelo

Uredaj za mjerenje krvnog tlaka tip SHB-100F je potpuno automatski elektronicki uredaj
kojim se mijeri arterijski krvni tlak pri padaju¢em tlaku u orukvici na nadlaktici lijeve ruke
oscilometrijskom metodom. Trenutaéni tlak u orukvici neprekidno se prikazuje na LCD
pokaznom uredaju sve do zavrSetka mjerenja. Tlakomjer ima odgovarajuéu elektromehani¢ku
crpku. Napuhavanje i ispustanje tlaka, iskazivanje rezultata mjerenja, kao i iskazivanje svih
drugih podataka u cijelosti je automatizirano.

Prije svakog pojedinatnog mjerenja krvnog tlaka automatski se provodi namjestanje nistice
dijela za mjerenje tlaka.

Tlakomijer je opremljen memorijom te moze pamtiti do 30 mjerenja.

Uredaj za mjerenje krvnog tlaka tip SHB-100M je poluautomatski elektronicki uredaj kojim se
mjeri arterijski krvni tlak pri padajucem tlaku u orukvici na nadlaktici lijeve ruke
oscilometrijskom metodom. TrenutaCni tlak u orukvici neprekidno se prikazuje na LCD
pokaznom uredaju sve do zavrSetka mjerenja.

Poslije zavrS§enog mijerenja, izmjerene vrijednosti tlaka i bila prikazuju se na pokaznom
uredaju.

Napuhavanje tlaka vrSi se pomoéu pumpice, a ispustanje tlaka i iskazivanje rezultata
mjerenja, kao i iskazivanje svih drugih podataka u cijelosti je automatizirano.

Prije svakog pojedinacnog mjerenja krvnog tlaka automatski se provodi namjestanje nistice
dijela za mjerenje tlaka.

Tlakomjer je opremljen memorijom te moze pamtiti zadnje mjerenje.

4. Opis mjerila

Uredaj je smjesten u plasti¢no kuciste, a napajanje je ostvareno preko alkalnih baterija.
Obujmica za nadlakticu ruke je izradena od sintetiCke tkanine. Unutar nje nalazi se gumeni
balon spojen na mjernu jedinicu i automatski regulator optimalnog tlaka prazne orukvice
(tip SHB-100F).

Uredaj tipa SHB-100M je poluautomatski te se napuhavanje orukvice i zadavanje tlaka vrsi
pomocu ugradene pumpice.

Nacin iskazivanja rezultata je broj¢ani.

Rezultat mjerenja tlaka o€itava se na brojéanom pokazivaCu s dva seta broj¢anih vrijednosti
(za sistolicki i dijastoli¢ki tlak) , te za puls.

Uredaj se sastoji od slijedeéih osnovnih dijelova:
— Plasti¢nog kucista
— Elektroni¢ke plo€e s elementima
Elektromotora s crpkom
— Ventila za kontrolirano ispustanje zraka elektronicki reguliranog
Mjernog osijetila tlaka (senzora)



— Sredis$nje procesorske jedinice (CPJ)

— Kapacitativhog osjetila pulsa

— Tipke za ukljucivanje i isklju€ivanje i za o€itavanje memoriranog podatka (tip SHB-
100M)

— Tipke za ukljucivanje i iskljugivanje (tip SHB-100F)

— Tipke za ocitavanje memoriranih podataka (tip SHB-100F)

— lzvora napajanja

— Orukvice

— Gumene pumpice (kod tipa SHB-100M)

5. Mijerno-tehni¢ki podaci

Mjerno podrucje pokazivanja uredaja je od 0-300 mmHg. Nacin iskazivanja rezultata mjerenja
je broj¢ani.

Mjerno podruéje mjerenja tlaka je od 30-280 mmHg.

Uredaj mjeri otkucaje srca (puls) u mjernom podrucju od 40-200 otkucaja u minuti.

To&nost mjerenja tlaka je £ 3 mmHg, a za puls iznosi = 5% od ocitanja.
Razlucivost na pokaznom uredaju je 1 mmHg.
Temperaturni uporabni interval iznosi od 10 °C do 40 °C, uz vlaznost manju od 85%.

6. Granice dopustene pogreske

Prema Pravilniku o mjeriteljskim zahtjevima za uredaje za mjerenje krvnog tlaka (tlakomjere)
(“Narodne novine” br. 53/05), granice dopustene pogredke pokazivanja uredaja za mjerenje
krvnog tlaka za svaku vrijednost tlaka u mjernom podrucju ne smiju iznositi viSe od + 0,5 kPa
ili £ 3,75 mmHg.

Varijacije pokazivanja uredaja za mjerenje krvnog tlaka ne smiju premasiti apsolutnu
vrijednost najvece dopustene pogreske.

Pri atmosferskom tlaku pokazni uredaj elektronickog mjernog sklopa treba pokazivati nisticu
ili biti u granicama koje odgovaraju najvecoj dopustenoj pogresci.

Pri temperaturama izmedu 15 °C i 25 °C najveée dopustene pogreSke ne smiju premasiti
apsolutnu vrijednost granica dopustene pogreske.

7. Natpisi i oznake

Natpisi i oznake moraju biti napisani na hrvatskom jeziku.
Natpisi i oznake na uredaju za mjerenje krvnog tlaka moraju biti jasni, dobro vidljivi u radnim
uvjetima i napisani tako da se ne mogu izbrisati ni skinuti.

Natpisi i oznake na uredaju za mjerenje krvnog tlaka moraju biti napisani u skladu sa ¢lankom
25. Pravilnika o mijeriteljskim zahtjevima za uredaje za mjerenje krvnog tlaka (tlakomjere)
(“Narodne novine” br. 53/05).

8. Ovjeravanje i Zzigosanje
Tlakomjeri za krvni tlak tipa SHB-100F i SHB-100M koji udovoljavaju zahtjevima ovog
rieSenja, Zigosat e se postavljanjem godiSnjeg ovjernog Ziga u obliku naljepnice DrZzavnog
zavoda za mijeriteljstvo, prema Naredbi o vrsti, obliku i naCinu postavljanja drzavnih ovjernih
Zigova i oznaka za oznaCavanje mijerila, oznaka za oznafavanje mijerila te ovjernih isprava
("Narodne novine" broj 152/05).

Zastitni zig u obliku naljepnice postaviti na sastavni vijak koji se nalazi na donjoj strani kucista.

Godisnji ovjerni zig u obliku naljepnice postavlja se na plohu kucista kao $to je prikazano na
slikama 1i 3.

Ovijerni Zig vrijedi 1 (jednu) godinu.



Za ispitivanje uredaja za mjerenje krvnog tlaka tip SHB-100F potrebno je:

Istovremeno pritisnuti tipku start i stavljati baterije.
Drzati pritisnutu tipku start neko vrijeme.
Uredaj je u kalibracijskom modu ako se dvije "0" pokazuju na displayu.

Uredaj je potrebno posve otvoriti, te zatvoriti otvor za ispustanje zraka.
Ispitivanje se provodi spajanjem uredaja na etalon i zadavanjem vanjskog tlaka prema
propisanoj proceduri za ovjeravanje uredaja za mjerenje krvnog tlaka.

Za ispitivanje uredaja za mjerenje krvnog tlaka tip SHB-100M potrebno je:

Istovremeno pritisnuti tipku start i stavljati baterije.

Drzati pritisnutu tipku start neko vrijeme.

Uredaj je u kalibracijskom modu ako se dvije "0" pokazuju na displayu.

Ispitivanje se provodi spajanjem uredaja na etalon i zadavanjem vanjskog tlaka prema
propisanoj proceduri za ovjeravanje uredaja za mjerenje krvnog tlaka.

9. Posebne napomene

Ovo rjeSenje o odobrenju tipa mjerila ne odnosi se na propise iz podrucja sigurnosti i
protueksplozijske zastite.
Ispitivanja iz podruc¢ja medicinskih propisa ovo rjeSenje o odobrenju tipa mjerila ne obuhvada.
Zastitna prava bilo koje vrste ne odnose se na ovo rjeSenje o odobrenju tipa mjerila.

10. Slike

Slfka 1.Ured’aj za mjerenje krvnog tlaka tlaka tip SHB-100M i smjestaj ovjerne naljepnice

S“_ka : Pogled s zadnje strane i izgled natpisne plocCice s sluzbenom oznakom tipu SHB-100M
Slfka Uredaj za mjerenje krvnog tlaka tlaka tip SHB-100F i smjestaj ovjerne naljepnice >
Sl 4.Pogled s zadnje strane i izgled natpisne plocice s sluzbenom oznakom tipu SHB-100F

Slika 1



tip SHB-100M

Slika 2
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tip SHB-100M

Slika 3.



tip SHB-100F

Slika 4.
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