REPUBLIKA HRVATSKA

DRZAVNI ZAVOD ZA MJERITELISTVO
KLASA: UP/1-034-02/11-04/24
URBROJ: 558-02-01-01/4-11-2
Zagreb, 05.svibnja 2011.

Na temelju ¢lanka 8. stavka 2. Zakona o mjeriteljstvu (“Narodne novine” broj 163/03, 194/03,
i 111/07 ) ¢&lanka 96. Zakona o opéem upravnom postupku (“Narodne novine” broj 47/09, u
povodu zahtjeva za tipno ispitivanje mjerila koji je podnijela tvrtka MEDIA d.o.0. Karlovacka
cesta 65 A, 10020 Zagreb, ravnatelj DrZavnog zavoda za mjeriteljstvo izdaje

RJESENJE
O ODOBRENJU TIPA MJERILA

‘1. Odobrava se tip mjerila: ,
- vrsta mjerila: uredaj za mjerenje krvnog tlaka (tlakomjer)
- tvorni¢ka oznaka mjerila: GAMMA (GS, G7, GP, GST, XXL LF)
- proizvoda¢ mjerila: HEINE Optotechnik GmbH & Co
- mjesto i drzava proizvodnje mjerila: 82211 Herrsching, SR Njemacka
- sluzbena oznaka tipa mjerila: HR P-3-1150 ‘

2. Mijerila iz to¢ke 1. ovog rjeSenja mogu se podnositi na ovjeravanje.
3. Ovo rjeSenje vazi 10 godina.

4. Podaci o tehnickim i mjeriteljskim zna¢ajkama iz to¢ke 1. Ovog rjeSenja , prilog su ovom
rjeSenju i ¢ine njegov sastavni dio.

Obrazlozenje

Tvrtka MEDIA d.o.0., Karlovacka cesta 65 A, 10020 Zagreb , podnijela je ovom Zavodu, 10.
ozujka 2011. godine, zahtjev za tipno ispitivanje mjerila iz tocke 1. ovog rjeSenja. Uz zahtjev
je priloZena tehni¢ka dokumentacija o mjerilu i potreban uzorak mjerila.

Tipnim ispitivanjem mjerila iz to¢ke 1. ovog rjeSenja, koje je prvedeno u skladu s Pravilnikom
o na¢inu na koji se provodi tipno ispitivanje mjerila(“Narodne novine” broj 82/02), utvrdeno je
da mjerilo zadovoljava zahtjeve propisane Pravilnikom o mjeriteljskim za uredaje za mjerenje
krvnog tlaka (“Narodne novine” broj 53/05), te da je prikladno za uporabu.

Ovo rjeSenje vazi 10 godina na temelju ¢lanka 8. Stavka 2. Pravilnika o naCinu na koji se
provodi tipno ispitivanje mjerila.

Slijedom navedenog odlu¢eno je kao u izreci ovog rjeSenja.
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Uputa o pravnom sredstvu
Protiv ovog rjesenja nije dopustena zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor tuZbom

Upravnom sudu Republike Hrvatske u Zagrebu, u roku 30 dana od dana primitka
ovog rjeSenja.

Prilog: kao u tekstu (7 str.)

Dostaviti:
1. MEDIA d.o.0., Karlovacka cesta 65 A, 10020 Zagreb
2.) Pismohrana, ovdje
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Stranica 1/7
PRILOG RJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/1-034-02/11-04/24
URBROJ: 558-02-01-01/4 -11-2

PROIZVOPAC: HEINE Optotechnik GmbH / Co. KG
Sluzbena oznaka tipa:
MJERILO: Uredaj za mjerenje krvnog tlaka tip : HR P-3-1150
GAMMA (G5, G7, GP, GST, XXL LF)

1. Opé¢i podaci

Podnositelj zahtjeva: MEDIA d.o.o.
Karlovacka cesta 65 A
10020 Zagreb
Proizvodaé mjerila: HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG

Kinetalstr. 7Ziegelei 1
82211 Herrsching,SR Njemacka

Vrsta mjerila: Uredaj za mjerenje krvnog tlaka
Tip mjerila: GAMMA (G5, G7, GP, GST, XXL LF)
Sluzbena oznaka tipa: HR P-3-1150

2. Tehnicki opis manometra za mjerenje krvnog tlaka

2.1. Primjenjeni propisi
a) Zakon o mjeriteljstvu ("Narodne novine", br. 163/2003, 194/2003i 111 12007.)
b) Pravilnik o mjernim jedinicama ("Narodne novine", br. 2/2007)
¢) Pravilnik o nacinu na koji se provodi tipno ispitivanje mjerila ("Narodne novine", br. 82/2002)
d) Naredba o mjerilima nad kojima se obavlja mj eriteljski nadzor
("Narodne novine", br. 100/2003; 124/2003)

e) Naredba o ovjemim razdobljima za pojedina zakonita mjerila i nacinu njihove primjene i o
umjemim razdobljima za etalone koji se upotrebljavaju za ovjeravanje zakonitih mjerila
("Narodne novine" br. 47/2005)

f) Naredba o vrsti, obliku i nacinu postavljanja drzavnih ovjernih oznaka koje se rabe kod
ovjeravanja zakonitih mjerila, oznaka za oznac€ivanja mjerila, oznaka koje rabe oviasteni
servisi te ovjernih isprava ("Narodne novine", br. 113/2009)

g) Pravilnik o mjeriteljskim zahtjevima za uredaje za mjerenje krvnog tlaka (u daljem tekstu:

tlakomjer)- ("Narodne novine" br. 53/05)
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PRILOG RJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA

KLASA: UP/I-034-02/11-04/24
URBROJ:  558-02-01-01/4-11-2

Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1150

2.1. Dokumentil

- Izvjesée o ispitivanju uredaja za mjerenje krvnog tlaka tv. br. 300311 od 30.03.2011.
- Izgled raznih izvedbi uredaja za mjerenje krvnog tlaka

-EC CERTIFICATE Notified Body Number 0297 DQS Meduzinprodukte GmbH

od 02.02.2011.
- Certificate of conformity od 25. 02. 2009. HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG.

3. Namjena mjerila

Tlakomjer za mijerenje krvnog tlaka s elastiénim mjemim elementom tip GAMMA (G5, G7, GP,
GST, XXL LF) namijenjenje prvenstveno za mjerenje krvnog tlaka odraslih osoba, za uporabu u
bolnicama, klinikama, domovima zdravlja i zdravstvenim stanicama

4. Opis mjerila

Tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka s elastiénim mjemim elementom tip GAMMA (G5, G7,
GP, GST, XXL LF) sluzi za posredno mjerenje arterijskog krvnog tlaka.

Mijerna ljestvica tlakomjera GAMMA XXL LF izvedena je kao ljestvica velikog promjera
( oko 15 cm), &ime osigurava optimalnu Eitljivost i s vece udaljenosti. Ovaj tip tlakomjera
izvodi se u vise modela: stolni, zidni, podni i modeli za potrebe anestezije. Na slici 3.
prikazani su modeli tlakomjera GAMMA XXL LF.

4.1. Crtezi za prepoznavanje mjerila

Crtez Opis

Slika1,2i3 1zgled tlakomkjera tipa
GAMMA (GS, G7, GP, GST, XXL LF)

Slika 4 Izgled ljestvice tlakomijjera tipa XXL LF i elasti¢nog
mjernog elementa

5. Natpisi i oznake

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

Na kuéistu ili na brojéaniku tlakomjera moraju se ispisati ovi natpisi i oznake:
1. naziv ili znak proizvodaca
2. serijski ili tvorni€ki broj
3. sluzbena oznaka tipa mjerila.
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PRILOG RJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/1-034-02/11-04/24 -
URBROJ: 558-02-01-01/4-11-2
Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1150

Bududéi da proizvodac ne izraduje natpisne plocice ovog tlakomjera s upisanom hrvatskom
sluzbenom oznakom tipa, uvoznik je duzan izraditi naljepnice s natpisom:

Sluzbena oznaka tipa: HR P-3-1150 i postaviti je na straznju stranu kucista svakog uvezenog
tlakomjera, tako da ne pokriva neki od bitnih natpisa.

6. Postupak ovjeravanja i zigosanja

6.1 Ovjeravanje

Tlakomjer koji udovoljava odredbama Pravilnika o mjeriteljskim zahtjevima za uredaje za mjerenje
krvnog tlaka (tlakomjere), kao i zahtjevima ovog rje$enja, Zigosat ¢e se postavljanjem oznake za
ovjeravanje mjerila u obliku naljepnice na straZnju stranu kuéista mjerila.

6.2. Zastita od neovlastena pristupa
Zastita od neovlastena pristupa vrsi se postavljanjem oznake za zastitu mjerila u obliku naljepnice
preko obje kop&e koje omoguéavaju otvaranje mjerila.

7. Opaska

7.1. Uz svak tlakomjer treba biti isporu¢eno uputstvo o radu s tlakomjerom i njegovom
odrzavaniju.

7.2.  Ovim rjesenjem o odobrenju tipa mjerila ne potvrduju se znacajke mjerila u pogledu
sigurnosti.
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PRILOG RJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/1-034-02/11-04/24 -
URBROJ: 558-02-01-01/4-11-2
Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1150

Slika 1

Tip GAMMA (G5 i G7)
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PRILOG RJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/1-034-02/11-04/24 -
URBROJ:  558-02-01-01/4-11-2
Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1150

Slika 2

ip GAMMA GST

G5 G7 GP G ST

Gamma XXL
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PRILOG RJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/I-034-02/11-04/24
URBROJ:  558-02-01-01/4-11-2
Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1150

Slika 3

%’
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PRILOG RJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/1-034-02/11-04/24
URBROJ:  558-02-01-01/4-11-2

Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1150

Slika 4




