REPUBLIKA HRVATSKA
DRZAVNI ZAVOD ZA MJERITELISTVO

KLASA: UP/1-034-02/11-04/29
URBROJ: 558-02-01-01/4-11-3
Zagreb, 11. srpnja 2011.

Na temelju ¢lanka 8. stavka 2. Zakona o mjeriteljstvu (“Narodne novine” broj 163/03, 194/03
i111/07 ) i €lanka 96. Zakona o opem upravnom postupku (“Narodne novine” broj 47/09), u
povodu zahtjeva za tipno ispitivanje mijerila koji je podnijela tvrtka LATEX d.o.0.,
Domobranska 23, 47000 Karlovac, radi odobravanja tipa mjerila,ravnatelj Drzavnog zavoda za
myjeriteljstvo donosi ‘

RJESENJE
O ODOBRENJU TIPA MJERILA

1. Odobrava se tip mjerila:

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

- tvorni¢ka oznaka mjerila: BDM-D16 i BPM-D18

- proizvoda¢ mjerila: Van Ostveen Medical B.V.

- mjesto i drzava proizvodnje mjerila: NL-3648 Chwilnis, Nizozemska
- sluZbena oznaka tipa mjerila: HR P-3-1152

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

4. Podaci o tehni¢kim i mjeriteljskim znagajkama iz tocke 1. Ovog rjeSenja , prilog su ovom
rjeSenju i &ine njegov sastavni dio.

ObrazloZzenje

Tvrtka LATEX d.0.0., Domobranska 23, 47000 Karlovac, podnijela je ovom Zavodu, 15.
travnja 2011. godine, zahtjev za tipno ispitivanje mjerila iz to¢ke 1. ovog rjeSenja. Uz zahtjev
je priloZena tehni¢ka dokumentacija o mjerilu i potreban uzorak mjerila.

: T1pn1m ispitivanjem mijerila 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 j 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 nainu na koji se
provodi tipno ispitivanje mjerila.

Slijedom navedenog odlugeno 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 rje3enja.

Prilog: kao u tekstu (5 str.)

. Dostaviti:
LATEX d.o.0., Domobranska 23, 47000 Karlovac
Pismohrana, ovdje
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DRZAVNI ZAVOD ZA 1 MJERITELJSTVO
Zagreb, Ulica grada Vukovara 284

Stranica 1/5
PRILOG RJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/1-034-02/11-04/29
URBROJ: 558-02-01-01/4 -11-3

PROIZVOPAC: Van Ostveen Medical B.V.
Sluzbena oznaka tipa:
MJERILO: Uredaj za mjerenje krvnog tlaka tip : HR P-3-1152
BDM-D16 i BPM-D18B

1. Opéi podaci

Podnositelj zahtjeva: LATEX d.o.o.
Domobranska 23
47000 Karlovac
Proizvodac mjerila: Van Ostveen Medical B.V.
Hernweg 269, NL — 3648 Cwilnis
Nizozemska
Vrsta mjerila: Uredaj za mjerenje krvnog tlaka
Tip mjerila: BDM-D16 i BPM-D18
Sluzbena oznaka tipa: HR P-3-1152

2. Tehnicki opis manometra za mjerenje krvnog tlaka

2.1. Primjenjeni propisi
a) Zakon o mjeriteljstvu ("Narodne novine", br. 163/2003, 194/2003 i 111/2007)
b) Pravilnik o mjernim jedinicama ("Narodne novine", br. 2/2007)

¢) Pravilnik o nadinu 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)

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

) Naredba o vrsti, obliku i na¢inu postavljanja drZzavnih ovjernih oznaka koje se rabe kod ovjeravanja
zakonitih mjerila, oznaka za oznadivanja mjerila, oznaka koje rabe ovlasteni 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/1-034-02/11-04/29
URBROJ:  558-02-01-01/4-11-3

Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1152

2.1. Dokumenti

- IzvjedCe o ispitivanju uredaja za mjerenje krvnog tlaka tv. br. 1406-1 od 14.06.2011.

- Izgled izvedbi uredaja za mjerenje krvnog tlaka

- Declaration of conformity od 08.10. 2010, ROMED-HOLLAND. TUV SUD, EN ISO 13485,
No. Q2N 09 10 7 71993 001.

- EC — Certificate, Production Quality Assurance System

(Annex V of the Directive 93/42/EEC on Medical Devices) od 21.06. 2010. TUV SUD, ,
No. 44 232 06 338692-001

3. Namjena mjerila

Tlakomjer za mjerenje krvnog tlaka (u daljem tekstu tlakomjer) tip BDM-D16 i BPM-D18 sluzi
prvenstveno za mjerenje krvnog tlaka odraslih osoba.

4. Opis mjerila

Tlakomjeri tipa BDM-D16 i BPM-D18 sluze za posredno mjerenje arterijskog krvnog tlaka. Uredaj ima
LCD prikaz na analognoj duljinskoj ljestvici uz digitalni brojéani prikaz vrijednosti trenutnog tlaka.
Odredivanje sistoli¢kog (SYS) i diastoliC¢kog (DY'S) tlaka vrsi se uz pomo¢ stetoskopa i upisivanjem tipkom

»R“ u memoriju uredaja za kasniji prikaz do 5 veli¢ina. Punjenje zraka manZete vrsi se ruénom pumpom a
smanjenje tlaka regulacionim ventilom ru¢noj pumpi.

Tlak u manZeti prenosi se u mjerni pretvornik tlaka. Svaka promjna tlaka od nule uzrokuje neravnotezu

Wheastoneovog mosta koji je inicijalno u ravnoteZi, koja dovodi do promjene napona u grani mosta koja je
razmjerna promjeni iznosa tlaka u manzeti.

Mikroradunalo kontrolira A/D pretvornik i analognu promjenu iznosa napona pretvara u binarni broj koji

mikroradunalo obraduje u pogodan oblik za pokazivanje na pokazivacu (displeju) te s njim radi ostale
programirane operacije.

Broj dobiven iz mikroradunala i prikazan na pokazivacu (displeju) predstavlja tlak u manZeti.

Mjerna ljestvica tlakomjera BDM-D16 i BPM-D18B izvedena je kao LCD ljestvica duljine 250mm, ¢ime
osigurava optimalnu ¢itljivost i s ve¢e udaljenosti.

Na slici 3. Prikazani su tlakomjeri tipa BDM-D16 i BPM-D18B

4.1.  Slike za prepoznavanje mjerila
CrteZ Opis
Slika1i2 Izgled i nacin ovjere i zastite tlakomjera tipa

BDM-D16 i BPM-D18B
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PRILOG RJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/1-034-02/11-04/29
URBROJ:  558-02-01-01/4-11-3
SluZbena oznaka tipa:
HR P-3-1152

4. 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 ku¢iStu tlakomjera moraju se postaviti-ispisati ovi natpisi i oznake na hrvatskom Jjeziku:
1. naziv ili znak proizvodaca
2. serijski ili tvornigki broj
3. sluzbena oznaka tipa mjerila.

Budu¢i da proizvodag ne izraduje natpisne plogice ovog tlakomjera na hrvatskom Jeziku, istuje je
duZan izraditi uvoznik.
Natpisnu plo¢icu treba postaviti Je na kuéiste svakog uvezenog tlakomjera prema slikama 1. i 2.

S. 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 rjeSenja, Zigosat Ce se postavljanjem oznake za ovjeravanje
mjerila u obliku naljepnice prema slikama 1. i 2.

6.2. Zastita od neovlastena pristupa
Zastita od neovlastena pristupa vrii se postavljanjem oznake za zastitu mjerila u obliku naljepnice preko

kuéista koja omoguéavaju otvaranje mjerila prema slikama 1. 2..

6. Opaska

7.1. Uz svak tlakomjer treba biti isporugeno uputstvo o radu s tlakomjerom i njegovom odrzavanju.
7.2. Ovim rjeSenjem o odobrenju tipa mjerila ne potvrduju se znacajke mjerila u pogledu sigurnosti.
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HR P-3-1152

Slika 1
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PRILOG RJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
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Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1152

Slika 2
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