REPUBLIKA HRVATSKA
DRZAVNI ZAVOD ZA MJERITELISTVO

KLASA: UP/I-960-03/07-07/39
URBROJ: 558-02/6-07-5
Zagreb, 09. sije¢anj 2008.

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 nad&inu
na koji se provodi tipno ispitivanje mjerila ("Narodne novine” broj 82/02), u povodu zahtjeva za tipno ispitivanje
mjerila tvrtke MEDIA d.o.o., Zagreb, Karlovatka cesta 65a, radi odobravanja tipa mjerila, ravnatelj Drzavnog
zavoda za mjeriteljstvo donosi

RJESENJE
O ODOBRENJU TIPA MJERILA

1. Odobrava se tip mjerila:
- vrsta mjerila: uredaj za mjerenje krvnog tlaka (tlakomjer)
- tvornicka oznaka mjerila: OSZ 3 easy
- proizvoda& mjerila: Welch Allyn
- mijesto i drZava proizvodnje mjerila: D-72417 Jungingen, Njemadcka
- sluZbena oznaka tipa mjerila: HR P-3-1129

2. Mierila iz toCke 1. ovog tipnog odobrenja mogu se podnositi na ovjeravanje.
3. Ovo rjedenje o odobrenju tipa mjerila vrijedi 10 godina.

4. U prilogu ovom Rje$enju su podaci propisani u &lanku 9. stavku 2. Pravilnika o naginu na koji se provodi tipno
ispitivanje mijerila.

ObrazloZenje

Turtka MEDIA d.o.0., Zagreb, Karlovatka cesta 65a, podnijela je ovom Zavodu 12. listopada 2007. zahtjev za
tipno ispitivanje mjerila iz totke 1. ovog rjeenja o odobrenja tipa mjerila. Uz zahtjev je priloZena tehnicka
dokumentacija o mjerilu i potreban uzorak mjerila.

U provedenom postupku utvrdeno je da mijerilo zadovoljava mijeriteljske zahtieve propisane Pravilnikom o
mjeriteljskim 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 na&inu na koji
se provodi tipno ispitivanje mjerila.

Slijedom navedenog odluceno je kao u izreci ovog rjeSenja o odobreniju tipa mjerila.

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 naplacena je od podnositelja zahtjeva i ponistena na zahtjevu.

Prilog: kao u tekstu (4 str.)

Dostaviti:

1. MEDIA d.o.0., Zagreb, Karlovatka cesta 65a
2. OMP - PJ Zagreb, Rijeka, Osijek, Split

3. Glasilo Zavoda

4. Pismohrana, ovdje
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Primijenjeni tehnicki propisi i norme

= Zakon o mjeriteljstvu ("Narodne novine", br. 163/2003)

= Zakon o mjerim jedinicama ("Narodne novine", br. 58/93)

= Pravilnik o nac¢inu na koji se provodi tipno ispitivanje mjerila (“Narodne novine” br.
82/2002.)

= Naredba o mijerilima nad kojima se obavlja mijeriteljski nadzor (“Narodne
novine” br. 100/2003. i 124/2003)

= Naredba o ovjernim razdobljima za pojedina zakonita mjerila 1 nainu njihove
primjene i o umjernim razdobljima za etalone koji se upotrebljavaju za ovjeravanje
zakonitih mjerila ("Narodne novine" br. 47/2005)

= Naredba o wvrsti, obliku i nacinu postavljanja drzavnih ovjernih Zigova i oznaka za
oznacavanje mjerila, oznaka za oznaCavanje mjerila te ovjernih isprava ("Narodne
novine" broj 152/05)

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

Primijenjeni dokumenti

a) OSZ 3 easy Wrist Watch Blood Pressure Monitor Instruction Manual:
OSZ 3 easy 55A3127 02-2003
b) OSZ 3 easy Tlakomjer za zape$¢e Uputstvo za uporabu - OSZ 3 easy: Sijecanj 2005
c) Izvjesée o ispitivanju uredaja za mjerenje krvnog tlaka tip: OSZ 3 easy proizvodaca:
Welch Allyn KLASA: UP/I-960-03/07-07/39, URBROJ: 558-02/6-07-4 od 2007-11-30.

Namjena mjerila

Uredaj za mjerenje krvnog tlaka tip: OSZ 3 easy proizvodaca: Welch Allyn
namijenjen je za mjerenje krvnog tlaka (sistolickog i dijastoli¢kog) odraslih osoba.

Uredaj pri mjerenju krvnog tlaka istovremeno vrsi i mjerenje 1 digitalni prikaz bila
(pulsa) tj. broja otkucaja srca u minuti. Mjerenje bila ne spada u opseg ovog odobrenja tipa
mjerila.



Opis mjerila

Opis uredaja za mjerenje krvnog tlaka tip: OSZ 3 easy

Tlakomjer OSZ 3 easy je automatski uredaj za mjerenje krvnog tlaka za uporabu na
zapeS¢u. Mjerenje se vrsi oscilometrijskom metodom.

Uredaj je smjesten u plasti¢no kuciste, na koje je pricvr§éena obujmica za zapesSce,
izradena od sinteti¢ke tkanine. Unutar obujmice nalazi se gumeni balon spojen na mjernu
jedinicu s automatski upravljanim regulatorom tlaka orukvice.

Tlakomjer OSZ 3 easy napaja se iz dvije ,,Long life* ili alkalne baterije tipa AAA.

Na digitalnom LCD pokaznom uredaju istovremeno se prikazuje iznos sistolickog
krvnog tlaka, dijastolicki krvnog tlaka i bila (pulsa).

Uredaj se automatski iskljucuje 5 minuta nakon posljednjeg pritiska tipke.

Ako tijekom mjerenja dode do pogreske, mjerenje se prekida i na ekranu se prikazuje
odgovarajuca Error-poruka. (pogledati: Uputstvo za uporabu - OSZ 3 easy)

Test-funkcija: Ako se tipku za uklju¢ivanje uredaja (0/1 tipku) drzi trajno pritisnutu,
dvije sekunde ¢e biti ukljuceni svi simboli 1 segmenti pokaznog uredaja kako bi se moglo
testirati funkcionalnost pokaznog uredaja, a nakon 3 sekunde pojaviti ¢e se vrijednosti

posljednjeg mjerenja.

Mjerenje krvnog tlaka

Mjerenje krvnog tlaka vrsi se prema pripadaju¢em Uputstvu za uporabu tlakomjera.

Tehnicki podaci

Uredaj za mjerenje krvnog tlaka tip: OSZ 3 easy

tezina, s baterijama i mansetom

150 g

dimenzije

84 x 82 x 70 mm

temperatura skladiStenja

-5 °C do +50 °C

radna temperatura

10 °C do 40 °C

vlaznost

15 do 85 % relativne vlaznosti

pokazni uredaj

LCD monitor

metoda mjerenja oscilometrijska
mjerilo tlaka kapacitivno
mjerno podrudje : sistoli¢ki krvni tlak 30 do 280 mm Hg
dijastolicki krvni tlak 30 do 280 mm Hg
bilo (puls) 40 do 200 /min (nije pod mjeriteljskim nadzorom)

rezolucija mjerenja

1 mm Hg

toCnost mjerenja

+ 3 mm Hg

memorija

automatsko spremanje posljednjeg mjerenja

napajanje

2 baterije AAA 1,5V

automatsko isklju¢ivanje:

nakon oko 5 minuta




Natpisi
Natpisi na tlakomjeru

Elektronicki tlakomjer OSZ 3 easy konstruiran je tako da na pokaznom uredaju omogucuje
lako prepoznavanje i o€itavanje mjerenih vrijednosti sistolickog i dijastolickog krvnog tlaka.
Na kuc¢istu tlakomjera nalazi se natpis »SYS mm Hg« pored dijela LCD ekrana na kojemu se
prikazuje iznos izmjerenog sistolickog krvnog tlaka, kao i natpis »DIA mm Hg« pored dijela
LCD ekrana na kojemu se prikazuje iznos izmjerenog dijastolickog krvnog tlaka.

Na kuc¢istu tlakomjera nalazi se i natpis »PULSE /min« pored dijela LCD ekrana na kojemu
se prikazuje iznos izmjerenog bila (pulsa). Mjerenje bila (pulsa) ne spada u okvir ovog tipnog
odobrenja.

Natpisna plocica

Natpisi na tlakomjeru moraju biti jasni, dobro vidljivi u radnim uvjetima i ispisani tako da se
ne mogu izbrisati ni skinuti.

Na kucistu tlakomjera, ili na natpisnoj plocici koja se nalazi na kuéistu tlakomjera, moraju se
nalaziti ovi natpisi i oznake:

1. naziv ili znak proizvodaca
2. serijski ili tvornicki broj
3. sluzbena oznaka tipa mjerila.

Dokumentacija za identifikaciju mjerila
Izgled tlakomjera prikazan je na slici 1.

Ovjeravanje i zigosanje
Ovjeravanje i zigosanje mijerila provodi se u skladu s ovim pravilnicima i
naredbama:
= Pravilnik o nacinu na koji se provodi tipno ispitivanje mjerila
= Naredba o mjerilima nad kojima se obavlja mjeriteljski nadzor
» Naredba o vrsti, obliku i na¢inu postavljanja drzavnih ovjernih Zigova i oznaka za
oznacCavanje mjerila, oznaka za oznaCavanje mjerila te ovjernih isprava
= Naredba o ovjernim razdobljima za pojedina zakonita mijerila i nacinu njihove
primjene i o umjernim razdobljima za etalone koji se upotrebljavaju za ovjeravanje
zakonitih mjerila
» Pravilnik o mjeriteljskim zahtjevima za uredaje za mjerenje krvnog tlaka (tlakomjere)

Postupak ovjeravanja i zigosanja

Prije poCetka ovjeravanja vade se obje baterije iz prostora za baterije.

Nakon toga vadi se plasti¢ni §tift koji onemoguéava odvajanje obujmice za
zapesSce od plasticnog kucista tlakomjera (v. sl. 2).

Sada treba osloboditi Cetiri plastiCna zubica koji u€vr§cuju obujmicu za zapescée
na plasticno kuciste tlakomjera. Tim postupkom osloboden je pristup plasti¢noj
cjevcici na koju se spaja cijev za dovod zraka iz kalibratora tlaka.

Pri umetanju baterija tipku 0/1 treba drzati pritisnutu. Na taj nacin tlakomjer prelazi
u ispitni nacin rada i omoguceno je ovjeravanje tlakomjera.

Ispravna mjerila ovjeravaju se postavljanjem ovjernog zZiga-naljepnice (v. sliku 1).
Na taj naCin ovjerna naljepnica istovremeno vrsi zastitu od neovlastena otvaranja
tlakomjera.



Slika 1: Izgled tlakomjera

Slika 2: Vadenje plasti¢nog Stifta
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