REPUBLIKA HRVATSKA
DRZAVNI ZAVOD ZA MJERITELJSTVO

KLASA: UP/1-034-02/11-04/60
URBROJ: 558-02-01-01/4-12-2
Zagreb, 11. lipnja 2012.

Na temelju ¢lanka 8. stavka 2. Zakona o mjeriteljstvu (,,Narodne novine* broj 163/03,194/03
i 111/07) i ¢lanka 96. Zakona o opéem upravnom postupku (,,Narodne novine* broj 47/09), u
povodu zahtjeva za tipno ispitivanje mjerila koje je podnijela tvrtka VITAFARM d.o.0., Ante
StarCevi¢a 1, 49000 Krapina, 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
tvornicka oznaka mjerila: BP W 100
proizvoda¢ mjerila: MICROLIFE AG
mjesto i drzava proizvodnje mjerila: 9443 Widnau, Svcicarska
sluZbena oznaka tipa mjerila: HR P-3-1155
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2. Mijerila iz to¢ke 1. ovog rjeSenja mogu se podnositi na ovjeravanje.
3. Ovo rjesenje vazi 10 godina.

4. Podaci o tehni¢kim i mjeriteljskim zna¢ajkama mjerila iz tocke 1. ovog rjeSenja, prilog su
ovom rjesSenju i ¢ine njegov sastavni dio.

ObrazloZenje

Tvrtka VITAFARM d.o.0., Ante Starevica 1, 49000 Krapina, podnijela je ovom Zavodu, 08.
rujna 2011. godine, zahtjev za tipno ispitivanje mjerila iz tocke 1. ovog rjeSenja. Uz zahtjev
je prilozena tehni¢ka dokumentacija o mjerilu i potreban broj uzoraka mjerila.

Tipnim ispitivanjem myjerila iz tocke 1. ovog rjeSenja, koje je provedeno u skladu s
Pravilnikom o nafinu na koji se provodi tipno ispitivanje mjerila (“Narodne novine” broj
82/02), utvrdeno je da mjerilo zadovoljava zahtjeve propisane 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 odluceno je kao u izreci ovoga rjesenja.
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Uputa o pravnom lijeku:
Protiv ovoga rjeSenja nije dopustena Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor tuzbom

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

Prilog: kao u tekstu (4 str.)

Dostaviti: S
1. VITAFARM d.o.0., Ante Starevica 1, 49000 Krapina
Pismohrana, ovdje
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MJERILO: Ure daj za mjerenje krvnog tlaka tip SluZzbena oznaka tipa
BP W100 HR P-3-1155
1. Op¢i podaci
Podnositelj zahtjeva: VITAFARM d.o.0.

Ante Staéevica 1
49000 Krapina

Proizvada¢ mjerila: MICROLIFE AG

9443 Widnau

Svicarska
Vrsta mjerila: Uredaj za mjerenje krvnog tlaka
Tip mjerila: BP W100

Sluzbena oznaka tipa: HR P-3-1155

2. Tehni¢ki opis manometra za mjerenje krvnog tlaka
2.1. Primjenjeni propisi
a) Zakon o mjetieljstvu ("Narodne noviné, br. 163/2003, 194/2003111/2007)

b) Pravlnik o mjernim gdinicama (Narochenowvine”, br. 2/2007)

c) Pravilnik o n&inu nakoji se provodtipno ispitivanje mjerila (Narodne novine", b
82/2002)

d) Nareda o mjeriimanad kojima se bdavlja mj eritejski nadzor("Narodnenovine", br.
100/2003, 124/2003)

e) Naredba o jemim radoljima za pojedinazakonitamjerila i nainu njihove primjene i
o umjemm razlobljima za ¢alone koji saupotrebdjavaju za ovjeravage zakamitih mjerila
("Narodnenovine" br. 47/2005)

f) Nareda o vsti, oldiku i nacinu pastavljanjadrzavnih ovjernih oznaka koje se rabe kod
ovjerawenja z&onitih mjeria, oznaka za ozgavanja mjeria, oznaka koje rabe @agten
servis te ovjernih isprava("Narodne nowie”, br. 113/2009)

g) Pravilnik o mjeriteljskim zahgevima za uréaje za merenjekrvnogtliaka (u daljem
tekstutlakomjer)-("Narodnhe novine" br. 53/05)

2.1. Dokumenti
- Izvje&e o ispitivanju uredaja za mjeenje krvnog tlaka tvbr. 2109/11od
21.09.2011L

- Izgledizvedbi uréaja za mjerene kvnogtlaka
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- EC-Certificate od 112. 2009, MICROLIFE AGTUV SUD, EN ISO 13485,
(Annex V of the Directive 93/42/EEC on Medical Devices)
No. 44 235 06 339920-001.

- MICROLIFE Declaration of Conformity

(Annex V of the Directive 93/42/EEC on Medical Devices) od742011.,
No: 841

3. Namjena mjerila
Tlakomer za mjerenjekrvnog tlaka (u daljem tekstu tlakomjer)iptBP W100 sluzi
prvengveno za mjereje krvnog taka odralih osoba te broja otkucaja srca..

3.1. N&elo mjerenja

Tlakomjeri za mjerenje krvnog tlaka tifg® W100su potpuno automatski elektromehini
uredaji kojim se posredno mijeri krvni tlak pri padégm tlaku u orukvici na zapé&s lijeve
ruke. Urelaj ima LCD prikaz sistotkog (SYS) i dijastolikog (DYS) tlaka te broja otkucaja
srca. Punjenje orukvice zrakom vrSi se eléktm pumpom a praznjenje putem elektag
ventila upravljanih mikroprocesorom i zadanim programom.

Po postizanju dijastalkog tlaka, izmjerene vrijednosti sistékbg i dijastoltkog tlaka te
broja otkucaja srca prikazuju se na LCD pokaaivMBPU-a uréaja koji moze upamtiti do 30
mjerenja te im pridodati datum i vrijeme.

Tlak u orukvici prenosi se u mjerni pretvornik tlaka

Mijerna ljestvica tlakomjer8P W100 izvedena je kao digitalna s podjelom 1 mmHg do 280
mmHG.

Na slici 1. Prikazan je tlakomjer tifgP W10Q

4. Opis mjerila

Tlakomjer je smjeSten u pla&tio kweiSte, a napajanje je izvedeno preko alkalnih baterija.
Obujmica za zapés ruke je izrdena od sintetke tkanine unutar koje je smjeSten gumeni
balon tlak kojeg se prenosi na EPUdajekoji automatski vodi ispitivanje (postavljanje nule

, punjenje orukvice zrakom do potrebnog tlaka, praznjenje orukvicediednge trenutnog
systolitkog i dijastoltkog tlaka te broja otkucaja srca. Rezultati se po zavrSetku mjerenja o
¢itavaju na LCD pokazivau.
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4.1. Crtezi za prepoznavanje mjerila

Crtez Opis
BP W100
Slika 1 Izgled i n&in ovjere i zastite tlakomjera tipa
Slika 2 Izgled i opis dijelova tlakomjera
5. Natpisi i oznake

Natpisi i ozrake na takomjeru moraju biti jasndobro vidljivi uradnim uvjetma i ispisani
takoda se ne mogubrisati niti skinuti.

Na kucistu tlakomjera moraju se postaviti-ispisati ovi natpszn&e na hrvatskom jeziku
1. nazv ili znak poizvodaca
2. serijski ili tvornicki broj
3. sluzbena oznaka tipa mjerila.

Budwi da proizvaa ne izrauje natpisne plkice ovogtlakomera na hrvatskom istu
je duzanizradti uvoznik.

6. Postupak ovjeravanja i zigosanja

6.1 Ovjeravanje

Tlakomijer koji udovoljava odredbama Pravilnika o mjéjgiem zahjevimaza uredaje za
mjerenje kvnog teka (tlakomjere), kao i zahtjevima ovog rjeSeujgosd ¢e se
postavljanjem oznake za ovjeravanije rnitgeu obliku ngepnice prema slici 1.

Za ispitivanje urdaja za mjerenje krvnog tlaka tip BP W100 potrebno odvojiti orukvicu od
uredaja. Urelaj je nakon toga potrebno dovesti u kalibracijski mod. @ewnge tlakomjera u
kalibracijski mod se ostvaruje tako da se pritisne tipka stpt/stdrzi pritisnuta prije
postavljanja baterija u tlakomjer. Nakon postavljanja baterijeatgk drzi joS 2 sekunde
pritisnuta. Nakon pusStanja tipke na displaguse pojaviti dvije brojke “0”. Tlakomijer je u
kalibracijskom modu. Ispitivanje se provodi prema propisanoj proceduri zeavarge ure
daja za mjerenje krvnog tlaka. Za izlazak iz kalibracijskog mpdeebno je pritisnuti tipku
start/stop

6.2. ZaStia od neovlastena pristupa
Zastita od neolaStena pstupa vrSi se postavljanjem oznake za zastituiajarobliku
ndjepnice preko kéiSta koja omogéavaju otvaranje mjerila prema slici 1.
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7. Opaska
7.1. Uz svak tlakomjer treba biti isp@ano uputstvo o radu s tlakomjerom i njegovom odr
Zavanju.
7.2. Ovim rjeSenjem o odobrenju tipa mjerila ne pdtyu se zn&ajke mjerila u pogledu
sigurnosti.

Slika 1

Zastitni zig u obliku naljepnice

Ovijerni Zig u obliku naljepnice

Slika 2
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