REPUBLIKA HRVATSKA

DRZAVNI ZAVOD ZA MJERITELISTVO

KLASA: UP/1-960-03/09-07/22
URBROJ: 558-02/2-1-09-2
Zagreb, 27. srpnja 2009.

Na temelju &lanka 202. stavka 1. Zakona o opfem upravnom postupku (“Narodne novine" broj 53/91),
glanka 20. stavka 1. Zakona o mjeriteljstvu (“Narodne novine” broj 163/03, 194/03, 111/07) i &lanka 8 stavka 1.
Pravilnika o naginu na koji se provodi tipno ispitivanje mjerila (“Narodne novine” broj 82/02), u povodu zahtjeva za
odobrenje tipa mjerila koje je podnijela tvrtka Inel — Medicinska tehnika, Zagreb, Orehovedki brijeg 2, radi
odobravanja tipa mjerila, ravnatelj DrZzavnog zavoda za mijeriteljstvo donosi

RJESENJE
O ODOBRENJU TIPA MJERILA

1. Odobrava se tip mjerila:

. vrsta mjerila: tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka

. tvornicka oznaka mjerila: R1 shock-proof

- proizvodad mjerila: Rudolph Riester GmbH&Co. KG

- mijestoidrzava proizvodnje mjerila: Jungingen, Germany

. sluzbena oznaka tipa mjerila: HR P-3-1137
2. Mierila iz totke 1. ovog tipnog odobrenja mogu se podnositi na ovjeravanje.
3. Ovo rjedenje o odobrenju tipna mjerila vrijedi 10 godina.

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

ObrazloZenje
Tvrtka Inel — Medicinska tehnika, Zagreb, Orehovecki brijeg 2, podnijela je ovom 7avodu 26. svibnja 2009. zahtjev
2a odobrenje tipa mjerila iz tocke 1. ovog riedenja. Uz zahtjev je prilozena tehnicka dokumentacija o mjerilu i
potreban uzorak mjerila.
Tipnim ispitivanjem mijerila iz tocke 1. ovog riegenja, utvrdeno je da mijerilo zadovoljava zahtjeve propisane
Pravilnikom o mjeriteljskim i tehnickim zahtjevima za za mjerenje krvnog tlaka (tlakomjere) (‘Narodne novine” br.
53/05) i da je prikladno za uporabu.
Ovo riedenje o odobrenju tipa mjerila vazi 10 godina.
Slijedom navedenog odluieno je kao u izreci ovog riedenja o odobrenju tipa mjerila.

Uputa o pravnom sredstvu

Protiv ovoga rjedenja nije dopustena Zalba, ali se moze pokrenuti upravni spor tuzbom Upravnom sudu Republike
Hrvatske u Zagrebu, u roku od 30 dana od dana primitka ovoga rjesenja.

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 poniétena na zahtjevu.

Prilog: kao u tekstu (5 str.).
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- Kregimir Bupta
Dostaviti:
1. Inel — Medicinska tehnika, Zagreb, Orehovecki brijeg
5 OMP - PJ Zagreb, Rijeka, Osijek, Split
3. Glasilo Zavoda
4. Pismohrana, ovdje
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PRILOG TIPNOM ODOBRENJU
KLASA: UP/I 960-03/09-07/22
URBROJ: 558-02/2-1-09-2
PROIZVODAC: Rudolph Riester GmbH & Co. KG
MJERILO: Uredaj za mjerenje krvnog tlaka Sluzbena oznaka tipa:
TIP: R1 shock-proof HR P-3-1137

TEHNICKI OPIS UREDAJA ZA MJERENJE KRVNOG TLAKA TIP R1 shock-proof
1. Namjena

Uredaj za mjerenje krvnog tlaka tip R1 shock-proof je tlakomijer na elasticno pero. Namijenjen
je za mjerenje krvnog tlaka.

2. Primjenjeni propisi

Pravilnik o mjeriteljskim zahtjevima za uredaje za mjerenje Krvnog tlaka (tlakomjere)
(“Narodne novine” br. 53/09).

Pravilnika o naginu na koji se provodi tipno ispitivanje mjerila (“Narodne novine” broj 82/02)
Naredba o mjerilima nad kojima se provodi mjeriteljski nadzor ("Narodne novine br. 100/03)

3. Mjerno nacelo

Tlakomijer za mjerenje krvnog tlaka tip R1 shock-proof je uredaj s manometrom na elasticno
pero kojim se posredno mjeri arterijski krvni tlak.

4. Opis mjerila

Cijeli uredaj sastoji se od ovih dijelova:
. torbice za pakiranje sa zatvaratem
. orukvice za nadlakticu ruke
- prikljugka s jednom gumenom cijevi
- precizna manometra
- gumene lopte za napuhavanje s ruénim regulacijskim ventilom

Orukvica za nadlakticu ruke izradena je od sinteticke tkanine i ima tzv. "¢icak” traku. Unutar
nje nalazi se gumeni balon s jednom cijevi za prikljucak na balon (ruénu crpku) koji na sebi
nosi manometar. Uz uredaj se za mjerenje moraju obvezno koristiti slugalice (stetoskop).
Precizni manometar smjesten je u plasticnom kuéidtu i sastoji se od:

- membrane (perna bronca)

- gumene brtve

- donjeg dijela za priklju¢ak gumene cijevi

_ mehanizma ljestvice

- mjerne ljestvice

- kazalike

- prozirnog poklopca

Gumena lopta za napuhavanje sastoji se od:
- gumenog balona
- gumene brtve
- tijela regulacijskog ventila
- iglice s oprugom
- slijepe matice
- nepovratnog ventila
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PRILOG TIPNOM ODOBRENJU
KLASA: UP/I 960-03/09-07/22
URBROJ: 558-02/2-1-09-2
PROIZVODAC: Rudolph Riester GmbH & Co. KG
MJERILO: Uredaj za mjerenje krvnog tlaka Sluzbena oznaka tipa:
TIP: R1 shock-proof HR P-3-1137

5. Mjerno-tehnicki podaci

Mijerno podrucje uredaja je od (0-300) mm Hg, a najmanji podjeljak je 2 mm Hg. Podjela
mjerne ljestvice je ujednacena, ugravirana jasno i neizbrisivo. Svaka peta podjeljna crta je
dulja od ostalih, a svaka deseta je obroj¢ana.

Vrh kazaljke pokriva 1/3 do 2/3 duljine najkracih podjeljnih crta. Kazaljka na mjestu ocitanja
nije deblja od podjelne crte.

Toé&nost mjerenja tlaka: £ 3 mmHg (tvornicki podaci).

Razluéivost na pokaznom uredaju je 2 mmHg.

Temperaturni uporabni interval: 10 °C do 40 °C uz relativnu vlaznost: do 85%.
Temperatura skladidtenja: -20 °C do 70 °C

GRANICE DOPUSTENE POGRESKE

Prema Pravilniku o mjeriteljskim zahtjevima za uredaje za mjerenje krvnog tlaka (tlakomjere)
(“Narodne novine” br. 53/05), granice dopustene pogreske pokazivanja uredaja za mjerenje
krvnog tlaka za svaku vrijednost tlaka u mjernom podrugju 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 elektroni¢kog mjernog sklopa treba pokazivati nisticu
ili biti u granicama koje odgovaraju najveco] dopustenoj pogresci.

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

NATPISI | 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 mjeriteljskim zahtjevima za uredaje za mjerenje krvnog tlaka (tlakomjere)
(“Narodne novine” br. 53/05).

OVJERAVANJE | ZIGOSANJE

Tlakomjeri za krvni tlak tip R1 shock-proof koji udovoljavaju zahtjevima ovog riesenja, zigosat
¢e se postavljanjem godisnjeg ovjernog ziga u obliku naljepnice Drzavnog zavoda za
mijeriteljstvo, prema Naredbi o vrsti, obliku i naginu postavljanja drzavnih ovjernih zigova i
oznaka za oznacavanje mijerila, oznaka za oznagavanje mjerila te ovjernih isprava ("Narodne
novine" broj 152/05)

Naljepnica se postavlja na plohu kuéista kao $to je prikazano na slici 1.
Ovjerni zig vrijedi 1 (jednu) godinu.
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PRILOG TIPNOM ODOBRENJU
KLASA: UP/I 960-03/09-07/22
URBROJ: 558-02/2-1-09-2
PROIZVODAC: Rudolph Riester GmbH & Co. KG
MJERILO: Uredaj za mjerenje krvnog tlaka Sluzbena oznaka tipa:
TIP: R1 shock-proof HR P-3-1137

Ispitivanje uredaja za mjerenje krvnog tlaka tip R1 shock-proof provodi se po Naputku za
ispitivanje pri ovjeravanju uredaja za mjerenje krvnog tlaka ("Narodne novine” br. 11/06)

Posebne napomene

Ovo rieéenje o odobrenju tipa mjerila ne odnosi se na propise iz podrucja sigurnosti i
protueksplozijske zastite.

Ispitivanja iz podrué¢ja medicinskih propisa ovo rieSenje o odobrenju tipa mjerila ne obuhvaca.
Zastitna prava bilo koje vrste ne odnose se na ovo rieenje o odobrenju tipa mjerila.

SLIKE

slika 1.
Uredaj za mjerenje krvnog tlaka tlaka tip R1 shock-proof i smjestaj ovjerne naljepnice

Slika 1.
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