Na osnovu ¢lana 29. stav 4. i 33. stav 1. Zakona o mjeriteljstvu Bosne i Hercegovine
("Sluzbeni glasnik BiH" broj 19/01), ¢&lana 9. Zakona o osnivanju Instituta za mijeriteljstvo
Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH" broj 43/04) i ¢&lana 16. i 61. stav 2. Zakona o
upravi ("Sluzbeni glasnik BiH" broj 32/02 i 102/09) a u skladu sa odredbama Pravilnika o
mjeriteljskim i tehniCkim zahtjevima za respitatore i anestezioloSke masine, objavljenim u
(»Sluzbeni glasnik BiH" broj: 75/14) direktor Instituta za mjeriteljstvo BiH, dono si

MJERITELJSKO UPUTSTVO
ZA VERIFIKACIJU MJERILA KOJA SE KORISTE U ZDRAVSTVU-RESPIRATOR

Clan 1.
(Predmet)

Ovim uputstvom propisuju se metode, nacin verifikacije i oznaavanje mjerila u zdravstvu —
respirator (u daljem tekstu: Mjerilo) koje ispunjavaju propisane uvjete za njegovu verifikaciju,
i druga pitanja u vezi sa postupkom verifikacije.

Clan 2.
(Podrugje primjene)

Odredbe ovog uputstva primjenjuju se za mjerila u zdravstvu u postupku verifikacije mjerila u
skladu sa referentnim dokumentima u kojima su utvrdene metode i postupci verifikacije
mjerila.

Clan 3.
(Karakteristike mjerila)
U smislu ovog Uputstva referentni uslovi za koristenje mjerila su:
- napon napajanja: 220V, 50 Hz,
- baterijski napon: (12 - 24) V DC.
Vrijeme rada interne baterije respiratora 1h, a kod eksterne baterije 7h.

Clan 4.

(Oprema za verifikaciju)

(1) Respiratori su uredaji koji se uglavnom koriste u medicini za intenzivnu njegu, kuénu
njegu i hitnu medicinu (kao samostalne jedinice) i u anesteziji (kao sastavni dio
anestezioloske masine).

(2) Etalonski uredaji imaju moguénost generisanja pozitivnih i negativnih pritisaka s ciljem
generisanja pozitivnih i negativnih protoka gasova. Etalonski uredaji imaju moguénost
mjerenja protoka, volumena, temperature, vlaznosti, koncentracije gasova te rezultate o
mjerenju daju numericki i graficki. Namjenski testovi za verifikaciju mjerila u zdravstvu
kreiraju se koritenjem softverskog paketa u skladu definisanim standardima za ispitivanje
anestezioloskih masina i respiratora.



(3) Spajanje mijerila i etalonskog uredaja vrsi se u skladu sa korisnic¢kim uputstvom za svaki
etalonski uredaj koji se koristi, a najceS¢e se spajanje sastoji od prikljuéivanja crijeva
medicinskog mijerila na odgovarajuce priklju¢ke etalonskog uredaja.

(4) Ocjena podobnosti mjerila u zdravstvu podrazumijeva provjeru da li mjerilo ima odobrenje
tipa. Ukoliko identifikovano mjerilo nema odobrenje tipa, mjerilo moze biti predmet provjere
do vremenskog perioda definisanog od Instituta za mjeriteljstvo BiH, gdje je definisano do
kada sva mjerila moraju imati odobrenje tipa.

Clan 5.
(Nacin verifikacije mjerila )

Prilikom verifikacije mijerila vrsi se kontrola mjerila koja obuhvata sljedece radnje:
a). spoljasnji pregled mjerila,
b). ispitivanje greske mjerila.

Clan 6.
(Spoljadnji pregled mjerila)

(1) Spoljasnji pregled je prvi test u procesu verifikacije mjerila kojim se, vizuelnim putem,
utvrduje da li su ispunjeni uslovi u pogledu svojstava konstrukcije, u pogledu natpisa i oznaka
kao §to je navedenu u prilogu certifikata o odobrenju tipa mjerila.

(2) Spoljasnji pregled mjerila podrazumijeva slijedece aktivnosti:
a) provjera zaprljanosti mjerila u zdravstvu,
b) provjera cjelovitosti i funkcionalnosti mjerila u zdravstvu,
c) provjera propisanih natpisa i oznaka na mjerilu u zdravstvu,

(3) Spoljasniji pregled mjerila u laboratoriji ili na terenu kod podnosioca zahtjeva odnosi se na
zaprljanost mijerila, cjelovitost i funkcionalnost mijerila, te vidljivost oznaka na mijerilu
(natpisna plocica, sluZzbena oznaka, verifikaciona markica).

Clan 7.
(Provjera zaprljanosti mjerila )

(1) Provjera zaprljanosti mjerila obuhvata vizuelni pregled zaprljanosti kompletne spoljaSnosti
mjerila i unutrasnjosti samih senzora (eventualno prisustvo stranih predmeta i hemijskih
naslaga iz tecnosti koja protice kroz senzore ili sam sistem).

(2) Ako je mjerilo zaprljano, provjera se privremeno obustavlja, a mjerilo se, uz saglasnost
podnosioca zahtjeva, upucuje na servis kako bi se mjerilo ocistilo.

(3) Nakon ¢idcéenja, mjerilo se upuéuje na dalju provjeru.

Clan 8.
(Provjera cjelovitosti i funkcionalnosti mjerila )

(1) Provjera cjelovitosti mjerila obuhvata vizuelni pregled kompletnosti svih sastavnih
elemenata mijerila u (pacijent crijeva, elektroda, kablova, senzora i ostalih prikljucaka) i
oStecenja na mjerilu.



(2) Provjera funkcionalnosti mjerila obuhvata vizuelni pregled svih funkcija na prikazivaéu-
monitoru, kao i funkciju alarma ukoliko ga mijerilo ima. Ako mijerilo nije u cjelovitom i
funkcionalno ispravnom stanju, provjera se priviemeno obustavlja, a mijerilo se, uz
saglasnost pcdnosioca zahtjeva, upuéuje na servis.

(3 ) Ukoliko je nakon servisiranja, mjerilo dovedeno u ispravno stanje, upucuje se na dalju
provjera. U sluaju da se mjerilo servisiranjem ne moze dovesti u cjelovito i funkcionalno
ispravno stanje, mjerilo se ne upucuje na dalju provjeru i stavlja se van upotrebe.

Clan 9.
(Provjera propisanih natpisa i oznaka na mjerilu)

(1) Provjera propisanih natpisa i oznaka na mjerilu obuhvata vizuelni pregled prisutnosti i
Citljivosti natpisa i oznaka na mijerilu koji su propisani Pravilnikom o ispitivanju tipa mjerila
(“Sl.glasnik BiH* br. 67/12) i Pravilnikom o vrstama i nacinu oznacavanja mijerila prilikom
verifikacije (,Sl.glasnik BiH" br. 67/12).

(2) Ako mjerilo nema propisane i Citljive natpise i oznake, provjera se obustavlja.

Clan 10.
(Ispitivanje greske mjerila)

(1) Ispitivanjem greske mijerila, utvrduje se da li je gre$ka pokazivanja mjerila u okviru
dozvoljenih granica propisanih Pravilnikom o mijeriteljskim i tehni¢kim zahtjevima za mjerila —
respirator, a realizuje se prema odredbama ovog uputstva.

(2) Ispitivanje greSke mijerila provodi mijeritelj/ kontrolor na osnovu ovog mjeriteljskog
uputstva i u skladu sa Pravilnikom o mjeriteljskim i tehni¢kim zahtjevima (,Sluzbeni Glasnik
BiH", br. 75/14).

Clan 11.
(Mjeriteljski zahtjevi za mjerilo)

(1) Verifikacija se izvodi tako $to se provjerava greska indikacije predmetnog mjerila za
sliede¢e mjerene veli¢ine i u tatno definisanim tackama:

- protok: -300, -200, -50, 50, 100, 200. (ukoliko je respirator za bebe vrsi se provjera
na manjim vrijednostima).
- pritisak vr$i se provjera u 6 tacaka i to: -60, 0, 40, 80, 100, 140.

- volumen vr8i se provjera u 6 mjernih tacaka ravnomjerno rasporedenih u
definisanom mjernom opsegu.

(2) U svim slucajevima greska se izrazava u relativnom obliku. Za gore definisane mjerene
veli€ine i svaku od navedenih referentnih tadaka ispitivanja, potrebno je izradunati srednju
vrijednost mjerenja na osnovu tri ponovljena mjerenja.

Clan 12.
(Tehnoloski i mjeriteljski zahtjevi za mjerilo u zdravstvu)
Opsezi mjerenja respiratora su sljededi:
- niski protok: -60 — 40 L/min
- visoki protok: -300 - 200 L/min
- izlazni pritisak respiratora: -60 — 140 cmH,0 (1 mbar = 1.01974cmH,0 na 4 °C)
- volumen: -1.00-4.00L



Granice dozvoljene greske za mjerne veliine respiratora prema Pravilniku o mjeriteljskim i
tehnickim zahtjevima za respiratore i anestezioloSke masine, ¢lan 4, iznose:

- protok: + 10% od oditanja

- izlazni pritisak respiratora: + 5% oditanja

- volumen + 10% ocitanja
Clan 13.

(Iskljucivanje senzorskih modula)

Nakon obavljenog mjerenja potrebno je iskljuciti priklju¢ak senzorskog modula sa konektora.
Paziti da se kablovi senzorskih modula ne ostete. Prilkju¢ke za senzore na glavnom modulu
zastiti odgovarajuéim kapicama kako bi se sprijeCio ulazak prasine ili tekucine u konektore.

Clan 14.
(Verifikaciona oznaka)

(1) Nakon obavljene verifikacije, ukoliko je mjerilo zadovoljilo propisane mijeriteljske zahtjeve
iz ovog Uputstva mjeritelj je duzan na mijerilo postaviti verifikacionu oznaku.

(2) Verifikaciona oznaka mora biti u skladu sa vazeé¢im Pravilnikom o vrstama i nacinu
oznacavanja mjerila prilikom verifikacije (,Sluzbeni Glasnik BiH,", br. 67/12).

Clan 15.
(Prelazne izavrsne odredbe)

(1) Pravila ovog upustva primjenjivat ¢e se do donosenja odgovarajucih propisa od strane
nadleznih entitetskih mjeriteljskih institucija, koji ¢e regulirati ova pitanja sukladno vazecim
mjeriteljskim propisima Bosne i Hercegovine.

Clan 18.
(Stupanje na snagu)

Ovo Upustvo stupa na snagu danom dono$enja i isto ¢e se objaviti u sluZbenom biltenu i
na web stranici Instituta za mjeriteljstvo Bosne i Hercegoovine.

Broj: 03-02-2- I¥3%~6 /14
Datum:___ A5 (2. 2014
Sarajevo




