REPUBLIKA HRVATSKA
DRZAVNI ZAVOD ZA MJERITELJ STVO

KLASA: UP/1-034-02/11-04/717
URBROJ: 558-02-01-01/4-12-2
Zagreb, 13. veljate 201 2.

Na temelju ¢lanka 8. stavka 2. Zakona o mijeriteljstvu (“Narodne novine” broj 163/03, 194/03,

1111/07 ) ¢&lanka 96. Zakona 0 opéem
anje mjerila koji je po
0 Zagreb, ravnatelj Drzavnog zavo

povodu zahtjeva za tipno ispitiv
T tlakomjeri, Vlaska 81 A, 1000

stupku (“Narodne novine” broj 47/09, u
dnijela tvrtka $TIMRAD d.o.0. —PI G i
da za mjeriteljstvo izdaje

upravnom po

RJESENJE

O ODOBRENJU TIPA MJERILA

O (med I, roid I, clinicus I, clinicus S, NOVA 2)

D-72417 Jungingen, SR Njemacka

gu se podnositi na ovjeravanje.

znadajkama iz tocke 1. Ovog rjeSenja , prilog su ovom

1. Odobrava se tip mjerila:
- vrsta mjerila: uredaj za mjerenje krvnog tlaka (elektromehanicki)
- tvorni¢ka oznaka mjerila: BOS
- proizvodag mjerila: Bosch + Sohn GmbH u Co. KG
- mjesto i drzava proizvodnje mjerila:
. sluzbena oznaka tipa mjerila: HR P-3-1161
2. Mjerila iz tocke 1. ovog rjeSenja mo
3. Ovo rjesenje vazi 10 godina.
4. Podaci o tehni¢kim i mjeriteljskim

rjeSenju i €ine njegov sastavni dio.

ObrazloZenje

Tvrtka STIMRAD d.o.0.—PJGiT tlakomjeri, Vlaska 81

Zavodu, 16. studenoga 2011. godine,

rjesenja. Uz zahtjev je priloZena tehni¢ka dokumentacija o mjeri

Tipnim ispitivanjem mierila iz tocke 1.
o nadinu na koji se provo
da mjerilo zadovoljava zahtjeve prop

krvnog tlaka (“Narodne novine” broj 53

di tipno ispitivanje mj

A, 10000 Zagreb, podnijela je ovom
anje mjerila iz totke 1. ovog
lu i potreban uzorak mjerila.

zahtjev za tipno ispitiv

a, koje je prvedeno u skladu s Pravilnikom
‘Narodne novine” broj 82/02), utvrdeno je

ovog rjesenj
erila(‘

isane Pravilnikom o mjeriteljskim za uredaje za mjerenje

/05), te da je prikladno za uporabu.

Ovo rjesenje vazi 10 godina na temelju lanka 8. Stavka 2. Pravilnika o na¢inu na koji se

provodi tipno ispitivanje mjerila.

Slijedom navedenog odlugeno je kao u izreci ovog rjeSenja.

HR - 10000 Zagreb * Ul. grada Vukovara 284 « tel. ++385 1 56

3 0000 » faks ++385 1 563 0001 * e-posta:

o e e


mailto:pisarnica@dzm.hr�
http://httpllwww.dzm.hr

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 (6 str.) / @o\ih HA A M
N 1 ?R AVNATELJ

?,

?i"' Jaan eﬁsmﬁr Avdagf’:ig

p

Dostaviti:

1. STIMRAD d.o.o.—PJ Gi T tlakomjeri, Vlaska 81 A, 10000 Zagreb
Pismohrana, ovdje
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Stranica 1/6
PRILOG RJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/I-034-02/11-04/77
URBROJ: 558-02-01-01/4 -12-2

PROIZVO PAC: BOSCH & SOHN Gmbh u. Co KG
SluZbena oznaka tipa:
MJERILO: Ure daj za mjerenje krvnog tlaka tip : HR P-3-1161
BOSO (med |, roid I, clinicus I, clinicus S, NOVA 2)

1. Op¢i podaci

Podnositelj zahtjeva: STIMRAD d.0.0., G & T TLAKOMJERI d.o.0.
VlaSka 81 A
10000 Zagreb

Proizvoda¢ mjerila: Bosch & Sohn Gmbh u. Co KG
Bahnhofstrase 64, D-72417 Jungingen
SR Njemgka

Vrsta mjerila: Uredaj za mjerenje krvnog tlaka

Tip mjerila: BOSO (med I, roid I, clinicus 1, clinicus S, NOVA 2)

Sluzbena oznaka tipa: HR P-3-1161

2. Tehnicki opis manometra za mjerenje krvnog tlaka

2.1. Primjenjeni propisi
a) Zakon o mjadljstvu ("Narodne noviné, br. 163/2003, 194/2003111/2007)
b) Prawnik o mjernim gdinicama (Narochenowvine”, br. 2/2007)
c) Prailnik o n&inu nakoji se provodtipno ispitivanje mjerila (Narodne novine", b
82/2002)
d) Narebla o mjeriimanad kojima se davlja mjeritejski nadzor
("Narodnenovine", br. 100/2003, 124/2003)

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

f) Nareda o wvsti, oldiku i nacinu postavljanjadrzavnih ovjernih oznaka koje se rabe kod
ovjerawnja z&onitih mjeria, oznaka za ozavanja 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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PRILOG RIESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/I-034-02/11-04/77
URBRQOJ: 558-02-01-01/4-12-2

Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1161

tlakomjer)-("Narodhe novine" br. 53/05)

2.1. Dokumenti

- Izvje&e o ispitivanju uredaja za mjeenje krvnog tlaka tvbr. 1912 (1-3)/11od
19122011
- Izgledizvedbi ureaja za mjerene krvnogtlaka
- EC-Certificate od 1. 2011, Bosch&Sohn Gmbh u.Co KG
(Annex V of the Directive 93/42/EEC on Medical Devices)

3. Namjena mjerila

Tlakomjeri za mjerenjérvnog tlaka (u daljem tekstu tlakomjer)p BOSO med I, roid I, clinicus
[, clinicus S, NOVA 2 sluzeprvendveno za mjeraje krvnog taka odralih osoba.

3.1. Né&elo mjerenja

Tlakomjer za mjerenj&rvnog tlaka ip BOSO (med I, roid 1, clinicus I, clinicus S, NOVA 2)radi
na principu elastnogmjernog elementa.

4, Opis mjerila

Tlakomjeri za mjerenje krvnog tlaka tigg@SO (med |, roid I, clinicus I, clinicus S, NOVA 2)
sluzi za posredno mjerenje anfskog krvnogtlaka. Mjerna ljestvica tlakomjera izvaaeje kao kru
Zna |estvica 50 mm promjera (slika 1.)

Mijerna ljestvica tlakomjera NOVA 2 izveda je kao jlestvica velikog promjera.

(15 cm) ¢ime osigurava optimalntitljivost i s vete udaljenostiOvaj tip tlakomjera izvodi

se kao stoln zidni, .Na $ici 1. prikazan jelakomjer tipa NOYA 2.

Mijerna ljestvica tlakomjerBOSO (med I, roid I, clinicus I, clinicus S, NOVA 2)izvedena je kao
analogna kruzna s podjelom 1 mmHg do 300 mmHG.
Na slici 1. i 2. prikazani su tlakomjeri tigOSO( med I, roid I, clinicus I, clinicus S, NOVA 2).
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PRILOG RIJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/I-034-02/11-04/77
URBROJ:  558-02-01-01/4-12-2
Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1161

4.1.  Crtezi za prepoznavanje mjerila

Crtez Opis

Slika Izgled i n&in ovjere i zaStite tlakomjera tipa
1,2i3 BOSO (med I, roid I, clinicus I, clinicus S, NOVA 2)

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 natpiszn&e na hrvatskom jeziku
1. nazv ili znak poizvodaca
2. serijski ili tvornicki broj
3. sluzbena oznaka tipa mjerila.

Budwi da proizvaac ne izrauje natpisne pkice ovogtlakomera na hrvatskom istu jge
duzan izradti uvoznik.

6. Postupak ovjeravanja i Zigosanja

6.1 Ovjeravanje

Tlakomjer koji udovoljava odredbama Pravilnika o mjejsiem zahjevimaza uredaje za
mjerenje kvnog teka (tlakomjere), kao i zahtjevima ovog rjeSeujgosd ¢e se postavljanjem
oznake za ovjeravanje mikr u obliku n§epnice prema slici 1. i 2.

6.2. ZaStta od neovlaStena pristupa
Zastta od neolaStena pstupa vrsi se postavljanjem oznake za zastituikajarobliku n§epnice
preko ki£ista koja omogéavaju otvaranje mjerila prema slici 1. i 2.

7. Opaska

7.1. Uz svak tlakomjer treba biti isp@ano uputstvo o radu s tlakomjerom i njegovom odr
Zavan,ju.
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PRILOG RIJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/I-034-02/11-04/77
URBROJ:  558-02-01-01/4-12-2
Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1161

7.2. Ovim rjeSenjem o odobrenju tipa mjerila ne pdtyju se zn&jke mijerila u pogledu
sigurnosti.

Slika 1
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PRILOG RIJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/I-034-02/11-04/77
URBROJ:  558-02-01-01/4-12-2
Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1161

Zastitni Zig u obliku naljepnice
Natpisna plotica
Ovjerni Zig u obliku naljepnice

Slika 2

med | roid | (bs 90)
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PRILOG RIJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/I-034-02/11-04/77
URBROJ:  558-02-01-01/4-12-2
Sluzbena oznaka tipa:

HR P-3-1161
clinicus | clinicus S
Slika 3 ‘
Zastitni zig u obliku naljepnice Natpisna pl@&ica Ovjerni zig u obliku naljepnice

NN\
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PRILOG RIJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/I-034-02/11-04/77
URBROJ:  558-02-01-01/4-12-2
Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1161
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