REPUBLIKA HRVATSKA
DRZAVNI ZAVOD ZA MJERITELJSTVO

KLASA: UP/1-034-02/11-04/59
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.o., Ante
Staréeviéa 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

- tvorni¢ka oznaka mjerila: BP A100 i BP A100+

- proizvoda¢ mjerila: MICROLIFE AG
mjesto i drzava proizvodnje mjerila: 9443 Widnau, Svcicarska
sluzbena oznaka tipa mjerila: HR P-3-1156

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 znacajkama mjerila iz tocke 1. ovog rjeSenja, prilog su
ovom rjeSenju i ¢ine njegov sastavni dio.

ObrazloZenje

Tvrtka VITAFARM d.o.0., Ante Staréeviéa 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 mjerila iz totke 1. ovog rjeSenja, koje je provedeno u skladu s
Pravilnikom o nadinu 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 odlugeno 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 (7 str.)

/RAVNATELJ

fsaat Avdagic, giZL jur.

Dostaviti: R :
1. VITAFARM d.o.o0., Ante Staréevica 1, 49000 Krapina
2.\ Pismohrana, ovdje
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PROIZVOPAC: MICROLIFE AG
Sluzbena oznaka tipa:
MJERILO: Ure daj za mjerenje krvnog tlaka tip : HR P-3-1156
BP A100i BP A100 +

1. Op¢i podaci
Podnositelj zahtjeva: VITAFARM d.o.0.
Ante Statevica 1
49000 Krapina
Proizvoda¢ mjerila: MICROLIFE AG
9443 Widnau
Svicarska
Vrsta mjerila: Uredaj za mjerenje krvnog tlaka
Tip mjerila: BP A100 i BP A100 +

Sluzbena oznaka tipa: HR P-3-1156

2. Tehni¢ki opis uredaja za mjerenje krvnog tlaka

2.1. Primjenjeni propisi
a) Zakon o mjettieljstvu ("Narodne novinég, br. 163/2003, 194/2003111/2007)
b) Pravlnik o mjernim gdinicama (Naroche novine”, br. 2/2007)
c) Pravilnik o n&inu nakoji se provodiipno ispitivanje mjerila (Narodne novine", b
82/2002)
d) Nareda o mjeriimanad kojima se bdavlja mjeritejski nadzor
("Narodnenovine", br. 100/2003, 124/2003)

e) Naredba o @jemim radoljima za pojedinazakonitamjerila i n&inu njihove primjene i o
umjemm razdobljima za ¢alone koji saupotrebjavaju za ovjeravage zakaitih mjerila
("Narodnenovine" br. 47/2005)

f) Nareda o vsti, oldiku i nacinu postavljanjadrzavnih ovjernih oznaka koje se rabe kod
ovjeravanja z&onitih mjeria, oznaka za ozravanja mjeria, oznaka koje rabe @&en
servis te ovjernih isprava("Narodne nowe", br. 113/2009)

g) Pravilnik o mjeriteljskim zahtevima za uréaje za merenjekrvnogtlaka (u daljem tekstu:
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tlakomjer)-("Narodhe novine" br. 53/05)

2.1. Dokumenti

- Izvje&e o ispitivanju uredaja za mjeenje krvnog tlaka tvbr. 2109/11od 2109.201 1.
- Izgledizvedbi ureaja za mjerene krvnogtlaka

- EC-Certificate od 182. 2009, MICROLIFE AGTUV SUD, EN ISO 13485, (Annex V
of the Directive 93/42/EEC on Medical Devices) No. 44 235 06 339920-001 09 10 7
71993 001.

- MICROLIFE Declaration of Conformity

(Annex V of the Directive 93/42/EEC on Medical Devices) od742011.,

No: 841

- Tehnika dokumentacija

3. Namjena mjerila

Tlakomer za mjerenjekrvnog tlaka (u daljem tekstu tlakomjer)iptBP A100 i BP A100+
sluzi prvengveno za mjereje krvnog taka (SYS i DIA) i broja otkucaja srca (bila-pulsa) dliita
osoba.

3.1. Né&elo mjerenja

Tlakomjeri za mjerenje krvnog tlaka tipgP A100 i BP A100 +su potpuno automatski
elektromehartki uredaji kojim se posredno mjere krvni tlak pri padagm tlaku u orukvici na
nadlaktici (obéno lijeve) ruke. Urdaj ima LCD prikaz sistotkog (SYS) i dijastolikog (DIA)
tlaka te broja otkucaja srca. Punjenje orukvice zrakom vrSi sai&hekh pumpom a praznjenje
putem elektidnog ventila upravljanih mikroprocesorom i zadanim programom.

Po postizanju dijastalkog tlaka, izmjerene vrijednosti sisttkog i dijastoltkog tlaka te broja
otkucaja srca prikazuju se na LCD pokaziv&PU-a urédaja koji moze upamtiti do 30 mjerenja te
im pridodati datum i vrijeme.

Tlak u orukvici prenosi se u mjerni pretvornik tlaka. Svaka promjeria tad nule uzrokuje
neravnotezu Wheastoneovog mosta koji je inicijalno koja dovodi do prom@aoma u grani mosta
koja je razmjerna promjeni iznosa tlaka u manzeti.

Mikroracunalo kontrolira A/D pretvornik i analognu promjenu iznosa napona pretuarearni broj
koji mikroratunalo obrduje u pogodan oblik za pokazivanje na pokaaiv@ispleju) te s njim radi
ostale programirane operacije.

Broj dobiven iz mikrordunala i prikazan na pokaziua (displeju) predstavlja tlak u manzeti.
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Mijerna ljestvica tlakomjer8P A100 i BP A100 +izvedena je kao digitalna s podjelom 1 mmHg
do 280 mmHG.
Na slici 1. Prikazani su tlakomijeri tifgP A100 i BP A100 +.

4, Opis mjerila

Tlakomjer je smjeSten u plag&tio kitiSte, a napajanje je izvedeno preko alkalnih baterija.
Obujmica za nadlakticu ruke je izi@na od sintetke tkanine unutar koje je smjeSten gumeni balon
na EPU uréaj koji automatski vodi ispitivanje (postavljanje nule , punjenje orukvice zrakom do
potrebnog tlaka, praznjenje orukvice i ativanje trenutnog sistalkog i dijastoltkog tlaka te

broja otkucaja srca). Rezultati se po zavrSetku mjereit@vaju na LCD pokazivau.

4.1. Mijeriteljske zn&ajke prema tablici u privitku

Tip tlakomjera BP A100 BP A100 + **
Mjerno podrdje (mm 30-280 SYS tlak 30-280 SYS tlak

HG) 20-255 DIA tlak 20-255 DIA tlak
Otkucaji/min 20-255 20-255

Memorije Max 30 mjeren;j Max 30 mjeren;j

Napajanje 4 x 1,5V AA baterija 4 x 1,5V AA baterija
Temperaturni opseg °C 5-40 5-40

Relativha vlaga % 10-95 10-95

Granice dozvoljene

pogreSke (mmHG/kPa) | + 3,75/ 0,5 kPa *+ 3,75/£ 0,5 kPa

Tlakomjer ima mogénost tri uzastopna mjerenje bez prekida i prikaz srednjé&nveli
tlaka(SYS i DIA) te otkucaja srca.

4.2.  Crtezi za prepoznavanje mjerila

Crtez Opis

Slikali2 Izgled i n&in ovjere i zastite tlakomjera tipa
BP A100i BP A100 +

Slika 3 Tehniki opis tipki | zn&ayjki rukovanja i prikaza
tlakomjera
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5. Natpisi i oznake

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

Nakucistu tlakomjera moraju se postaviti-ispisati ovi natpisznge na hrvatskom jeziku
1. nazv ili znak poizvodaca
2. serijski ili tvornicki broj
3. sluzbena oznaka tipa mjerila.

Budwi da proizvaa ne izrauje natpisne pkice ovogtlakomera na hrvatskom jeziku, istu

je duzanizradti uvoznik.
Natpisnu plg@icu treba postaviti na Kiste svakog uvezig takomjera.

6. Postupak ovjeravanja i Zigosanja

6.1 Ovjeravanje

Tlakomijeri koji udovoljavaju odredbama Pravilniganjeritelj skim zahtevima za uréaje za
mjerenjekrvnogtlaka, kao i zahtjevima ovog rjeSenjagosd ¢e se postavljanjem ovjernog Ziga u
obliku ndjepnice prema slikama 1.i 2.

Za ovjeravanje tlakomjera ti@P A100 i BP A100 +potrebno je isti spojiti s etalonskim degem
s metalnom posudom za tlak. Tlakomjer se dovodi u kalibracijski mod. Ispitivanje se groxodi
propisanoj proceduri za ovjeravanje tlakomjera.

Dovadenje tlakomjera u kalibracijski mod se ostvaruje tako da se baterije postakerjér, i pri
ceka se da se na displayu pojave sve brojke .Nakon toga se pritisne tipka start/stopl&kout3
sekunde na displayu bi se trebale pojaviti brokje “00”. Tlakomjer je u kalibracijskom modu.
Ispitivanje se provodi prema propisanoj proceduri za ovjeravanjajarea mjerenje krvnog tlaka.
Za izlazak iz kalibracijskog moda izvaditi baterije izdaj@

7. Opaska

7.1. Uz svaki tlakomjer treba biti isp@eno uputstvo o radu s tlakomjerom i njegovom odr
Zavan,ju.

7.2.  Ovim rjeSenjem o odobrenju tipa mjerila ne pdtyju se zn&jke mjerila u pogledu
sigurnosti.
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Slika 1
Ovijerni zig_u obliku naljepnice natpisna pldica zastitni Zig u obliku n@pnice

BP A100

Slika 2

Ovijerni zig_u obliku naljepnice natpisna pldica zastitnj zig u obliku napnice

BP A100+
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Slika 3

TIME i3 L
| sionmiom f D58

1 ON/OFF gumb 10 Gumb za memoriju 18 AR Dijastoli¢ka vrijednost
2 Zaslon 11 MAM Sklopka 19 AS Puls — otkucaji / min.
3 Kartice vrijednosti 12 Gumb za Vrijeme 20 BT Datum - Vrijeme

4 Uti¢nica za manzetu 13 Pokazatelj sr¢ane 21 BK MAM nagin

5 Utiénica za strujni aritmije 22 BL MAM vremenski
adapter 14 Pokazatelj pulsa interval

6 Mijesto za manzetu 15 Trajanje baterija 23 BM Prikaz na semaforu

7 Pretinac za baterije 16 AP pohranjene 24 BN Vrijeme Alarma

8 Manzeta vrijednosti

9 Spojnica za manzetu 17 AQ Sistolicka vrijednost
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