REPUBLIKA HRVATSKA
DRZAVNI ZAVOD ZA MJERITELJSTVO

KLASA: UP/1-034-02/12-04/15
- URBROJ: 558-02-01-01/4-12-2
Zagreb, 07. svibnja 2012.

Na temelju ¢lanka 8. stavka 2. Zakona o mjeriteljstvu (“Narodne novine” broj 163/03, 194/03,
1111/07 ) ¢lanka 96. Zakona o opéem upravnom postupku (“Narodne novine” broj 47/09, u
povodu zahtjeva za tipno ispitivanje mjerila koji je podnijela tvrtka INEL — MEDICINSKA
TEHNIKA d.o.0., Orehovecki brijeg 2, 10000 Zagreb, ravnatelj Drzavnog zavoda za
mjeriteljstvo izdaje

RJESENJE
O ODOBRENJU TIPA MJERILA

1. Odobrava se tip mjerila:

- vrsta mjerila: uredaj za mjerenje krvnog tlaka (sa Zivom)

- tvorni¢ka oznaka mjerila: nova® (desk / wall / stand)

- proizvodac¢ mjerila: Rudolph Riester GmbH & Co. KG

- myjesto 1 drZzava proizvodnje mjerila: D-72417 Jungingen, SR Njemacka
- sluzbena oznaka tipa mjerila: HR P-3-1163

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

4. Podaci o tehnickim 1 mjeriteljskim znacajkama iz tocke 1. Ovog rjeSenja , prilog su ovom
- rjeSenju 1 €ine njegov sastavni dio. |

ObrazloZenje

Tvrtka INEL — MEDICINSKA TEHNIKA d.o.0., Orehovecki brijeg 2, 10000 Zagreb,
podnijela je ovom Zavodu, 13. ozujka 2012. 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 mijerila iz to¢ke 1. ovog rjeSenja, koje je prvedeno u skladu s Pravilnikom
o naCinu 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.
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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 ovog rjeSenja.

Uputa o pravnom lijeku:

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.

Upravna pristojba po tarifnom broju 1. i 2. Zakona o upravnim pristojbama (“Narodne novine
broj 8/96, 77/96, 95/97, 131/97, 68/98, 66/99, 145/99, 30/00, 116/00, 163/03, 17/04, 110/04,
141/04,, 150/05, 153/05,129/06, 117/07, 25/08 ii 60/08) u iznosu od 70,00 kn naplacena je od

podnositelja zahtjeva i1 poniStena na zahtjevu.

Prilog: kao u tekstu (9 str.)
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Dostaviti:
INEL — MEDICINSKA TEHNIKA d.o.0., Orehovecki brijeg 2, 10000 Zagreb
2.] Pismohrana, ovdje
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Stranica 1/9
PRILOG RIESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/I-034-02/12-04/15
URBROQJ: 558-02-01-01/4 -12-2

PROIZVO PAC: Rudolph Reister GmbH & Co. KG
Sluzbena oznaka tipa:
MJERILO: Ure daj za mjerenje krvnog tlaka tip : HR P-3-1163
nova —presametédesk / wall /stand)

1. Op¢i podaci

Podnositelj zahtjeva: INEL — MEDICINSKA TEHNIKA d.o.0.
Orehoveki breg 2, 10000 Zagreb

Proizvoda¢ mjerila: Rudolph Reister GmbH & Co. KG
Bruckstrasse 31, DE — 72417 Jungingen
SR Njemgka

Vrsta mjerila: Uredaj za mjerenje krvnog tlaka (sa zivom)

Tip mjerila: nova —presameter® (desk / wall /stand)

Sluzbena oznaka tipa: HR P-3-1163

2. Tehnicki opis manometra za mjerenje krvnog tlaka

2.1. Primjenjeni propisi
a) Zakon o mjerljstvu ("Narodne novinég, br. 163/2003, 194/2003111/2007)
b) Praifnik o mjernim gdinicama (Narochenovine”, br. 2/2007)
c¢) Prailnik o n&inu nakoji se provodtipno ispitivanje mjerila (Narodne novine", b 82/2002)
d) Naretla o mjeriimanad kojima se davlja mj eritejski nadzor
("Narodnenovine", br. 100/2003, 124/2003)

e) Naredba o @jemim radoljima za pojedinazakonitamjerila i na&inu njihove primjene i o
umiemm razlobljima za ¢alone koji seupotrebjavaju za ovjeravge zakaitih mjerila
("Narodnenovine" br. 47/2005)

f) Nareda o wsti, oldiku i natinu postavljanja drzavnih ovjernih oznaka koje se rabe kod
ovjeravanja z&onitih mjeria, oznaka za ozravanja mjeria, oznaka koje rabe aé&ten
servis te ovjernih isprava("Narodne nowie", br. 113/2009)

g) Pravilnik o mjeriteljskim zahfevima za uréaje za merenjekrvnogtlaka (u daljem tekstu:
tlakomjer)-("Narodhe novine" br. 53/05)
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HR P-3-1163

2.2. Dokumenti

- Izvje&e o ispitivanju uredaja za mjeenje krvnog tlaka tvbr. 3003od 30032012

- Izgledizvedbi ureéaja i oznaka sastavnica
- Declaration 6conformity od 0711. 2011, RIESTER GmbH,
DECRA Ccertification GmbH
- EC — Certificate, Production Quality Assurance System
(Annex Il 1 VI of the Directive 93/42/EEC on Medical Devices) od 14.11.2011.,
DECRA Certifikation broj 50826-16-04, Notified Body ID-number: 0124

3. Namjena mjerila
Uredaj za mjerenje krvnog tlaka oznakeva —presameter®( desk / wall /stand)
namijenjen je za mjerenje krvnog tlaka u bolnicama, klinikama, domoxdravlja i
zdravstvenim stanicama.

4, Opis mjerila
Uredaj za mjerenje krvnog tlak@ova —presametef’( desk / wall /stand)namijenjen
je za posredno mjerenje arterijskog krvnog tlaka. Sastoji se od ovih osnovnih dijelova
(vidi sliku 4., 5.1 6.):

- kutije (kwista) u koju je smjeSten cijeli utaj

- metalne mjeme ljestvice s mjemim pogjam od 0 do 300 mm Hg sa staklenom cijevi
- spremnika sa zivom

- manzete za ruku

- prikljucka

- gumene cijevi za zrak

- ventila s regulacijskim vijkom

- gumene lopte za napuhavanje s nepovratnim ventilom

- uralaj za zaustavljanje izlaska Zive iz spremnika.

Manzeta za ruku izigena je od sintatke tkanine i opskrbljena gitak-trakom". Gumeni
balon izveden je s cijevi i ventilom za ispuStanje zraka, a uz mjernu ljestuialogiaom
skalom prévrséena je staklena cijev i spremnik sa zivom.

Tip desk je u kutiji a ljestvica jecurstena na poklopac, koji se se ma@xesto zatvoriti na
tijelo kutije. Podigne li se poklopac kutije, staklena cijev zauzme radni tj. okpohitzaj te
se tada treba otvoriti utej za zaustavljanje izlaska zive iz spremnika zgefak mjerenja.
Kod tipova wall ili stand ljestvica je u vertikalnom polozajayn¢ena na zid ili samostoje
¢i stalak uz kutiju za odlaganje manzete za ruku, gumene lopte za napuhavanje s
nepovratnim ventilom i ostalog potrebnog pribora.

Gumena lopta za napuhavanje sastoji se od:

- gumenog balona i brtve
- tijela regulacijskog ventila
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PRILOG RIJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/I-034-02/12-04/15
URBROJ:  558-02-01-01/4-12-2
Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1163

- iglice s oprugom
- slijepe matice
- nepovratnog ventila.
4.1. Crtezi za prepoznavanje mjerila

Na slici 1. Prikazan je tlakomijer tipmva —presameter® deski nain ovjere i zastite natpisne
plocice.

5. Mjeriteljske-tehni ke znatajke

- Mjerno podrgje od 0 do 300 mm Hg oz&ano je na metalnoj mjernoj ljestvici.
- Najmaniji podjeljak je 2 mm Hg

- Unutarnji promjer staklene cijevi je 4,2 mm + 0,2 mm

- Podjela mjerne ljestvice je ujedma.

- Podjelna crta nije deblja od 1/5 Sirine podjeljka.

- Svaka peta podjelna crta je dulja od ostalih i 62na brojanim iznosom.

6. Natpisi i oznake

Natpisi i oznake na tlakomjeru moraju biti ispisani l&mmin pismom na hrvatskom jeziku. Moraju
biti jasni, dobro vidljivi u radnim uvjetima i ispisani tako da se ne mogu izbrisgkiimuti.

Na unutarnju stranu poklopca kutije tlakomjera mora se postaviti najgizfiea na koju se moraju
ispisati ovi natpisi i oznake:

a)naziv ili znak proizvdaca

b)serijski ili tvornicki broj

c)sluzbena oznaka tipa mjerila HR P-3-1163,

tako da ne pokriva neki od bitnih natpisa i ne ometa mjerenje.

7. Postupak ovjeravanja i zastite

Tlakomjer koji udovoljava odredbama Pravilnika o mjeriteljskim zahtjavia urdaje za mjerenje
krvnog tlaka (tlakomjere), kao i zahtjevima ovog rjeSenja, Zigaesae postavljanjem ovjernog Ziga
u obliku naljepnice a natpisna ploa ¢e se zastititi zaStitnim Zigom u obliku naljepnice na twesa
analogne ljestvice (prema slici 1.).

8. Opaska
Ovo tipno odobrenje ne odnosi se na propise iz @galgigurnosti i protueksplozijske zastite. Ovo
tipno odobrenje ne obuhé¢a ispitivanja iz podrgja medicinskih propisa.
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Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1163

Slika 1

OZ = Ovjerni zig
NP = natpisna §ita
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ZZ7 = zastitni zig

Slika 2
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Slika 3



PRILOG RIJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/I-034-02/12-04/15
URBROJ:  558-02-01-01/4-12-2

Stranica 7/9

Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1163

@ 38 cm

Slika 4
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PRILOG RIJESENJU O ODOBRENJU TIPA MJERILA
KLASA: UP/I-034-02/12-04/15
URBROJ:  558-02-01-01/4-12-2
Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1163
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Sastavnice nova —presanfatesk

Slika 5
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Sastavnice nova —presametetwall

Slika 6
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Sluzbena oznaka tipa:
HR P-3-1163

1 643\\
7627 am—"11645
P T~
11665 ——==
11763 ﬁ
11794—= T —-T 0369 AN
300) l
290]
oo Ju— 280 =
430 270
260
= 250
240]
230]
220]
210
200]
190
180
170
160)
150
140)
130)
01 [ 120)
\ ] 110)
1178 Ny 100
1765 10377 -
8
70
60
50
40

’38C\§§ |
isaa-aaay~

Rev. B 24.09.2003 DA alf Pimanbaw Aaalll 1 0 Ao 17/ ~-

N =

=

Sastavnice nova —presametétstand
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