Ha ocHoBy unaHa 23. ctaB 7. 1 ynaHa 25. ctaB 3. 3akoHa o meTposnorujun (,Cnyx6eHn rnacHuk
PC”, 6poj 15/16),

MuHuctap npuspene AOHOCU
NMPABUJTHUK

0 oBepaBakby MepHuXx ypehaja koju cy cactaBHM Aeo BuwedyHkUumjckux ypehaja 3a
MOHMWUTOPUWHI NauyMjeHTa

"Cnyx6eHu rnacHmuk PC", 6poj 92 og 29. jyHa 2020.

Mpeamer

YnaH 1.

OBMM nNpaBuaHUKOM BaKXKe ce NMPoMnnCyjy HAaUYMH U YyCI0BU NEPUOAUYHOI U BaHPeAHOr OBepaBama
(y narbeM TeKkCTy: oBepaBatbe) MepHUX ypehaja Koju cy cactaBHuM aeo BuwedyHKUMjcknux ypehaja 3a
MOHWTOPUHI NauujeHTa Koju ce KOpUCTe y CBPXY Neverwa (y fa/beM TEeKCTy: MepHu ypehajn ko
BMLWedyHKUNjCKMX ypehaja 3a MOHUTOPUHI NMauMjeHTa), 3aXTeBM Koje MepHU ypehajun koa
BUWedyHKUN]CKMX ypehaja 3a MOHUTOPUHI NaumjeHTa Mopajy Aa UCMyHe Npu oBepaBaky, Kao U Ha4ynH
yTBphHMnBara NCNyHeHOCTU TUX 3axTeBa.

3Hauyere nojeaMHUX uspasa

YnaH 2.

MojeanHun nspasmn ynotpebsbeHn y 0BOM NpaBUIHUKY MMajy cnepaehe 3Havewe:

1) BrnwedyHKkUnjckm ypehaj 3a MOHUTOPUHT MaumjeHTa je MoaynapHU UNn yHanpes,
KOHpUrypucaHu ypehaj Koju yk/byuyje BuLle o4 jeaHe pu3nonunKe MOHUTOPUHE jeAMHMLE HaMereHe
3a reHepucarbe anapma u npukyn/barke nHdopmaumja og jegHor naunjeHta n obpahuneara TMx
MHdopMaumja 3a noTpebe MOHUTOPUHIA NauujeHTa;

2) dunsmonowKka MOHUTOPUHT jeanMHuLa je Aeo BuwedyHKUMjckux ypehaja 3a MOHUTOPUHT
naumjeHTa umnja je cBpxa npukyn/barke nHbopMaumja Koje ce ogHoce Ha DU3MONOLWKY PYHKUN]Y n
HMXxoBe obpase y cBpxy npahera u agnjarHocTudurKoBama;

3) anapm je curHasn Koju ykasyje Ha HeHopMasiHe gorahaje Koju ce gelwaBajy Ha naumjeHTy uam
BuwedyHKUMjCKMX ypehaja 3a MOHUTOPUHT nauunjeHTa;

4) rpelika Mepera ypehaja koa BuiiedyHKLUNjCKNX ypehaja 3a MOHUTOPUHE NnauunjeHTa
npeacTas/ba pasnKy U3MepeHe BpeaHOCTU MepHe BeMUYMHE U pedepeHTHe BPeaHOCTM MepeHe
Be/INYMHE;

5) HajBeha no3BO/bEHA rpellka Mepera (y AarbeM TekcTy: HAM) je ekcTpeMHa BpeaHOCT rpeLike
Mepetrba Y 0HOCY Ha Mo3HaTy pedepeHTHY BPeAHOCT MepeHe BesIMdmMHe, NponmMcaHa OBUM
NpaBUIHNUKOM.

Opyrn nspasn koju ce ynotpebrbasajy y OBOM NpaBUIHKKY, @ HUCY AedUHMUCaHN y cTaBy 1. oBor
ynaHa, umajy 3Hauvere gedunHMCaHO 3aKOHUMa KOojuMa ce ypehyjy MmeTposnioruja, ctaHgapansaunja m
MeauUMHCKa CpeacTBa.

O6nact npuMmeHe
YnaH 3.

OBaj NnpaBUIHUK NpUMeEHbYje ce Ha MepHe ypehaje koA BuwedyHKUnjcknx ypehaja 3a MOHUTOPUHT
nauunjeHTa y ynotpebu, Koju ce Kopucrte y 34paBCTBEHMM yCTaHOBaMa.



3axTeBu M YTBPDMBaI'be NCNyHbEeHOCTU 3axTeBa

YnaH 4.

3axTeBu Koje Tpeba Aa ncnyHe MmepHu ypehajn koa suwedyHKUMjCKMX ypehaja 3a MOHUTOPUHI
rnaunjeHTa y nocTynky oBepaBama AaTth cy y lMpunory 1 — 3axTeBu, KOju je ogwuitamnaH y3 oBaj
MPaBWIHUK N YNHU HEroB CacTaBHU AEO0.

MeToae Mepera 1 NOoCTynuM ncnutmBara MepHmux ypehaja ko suwedyHKUMjCKMX ypehaja 3a
MOHWUTOPUHI MauujeHTa y NoCTynKy oBepaBara AaTth cy y MNpunory 2 - YTBphrBame NcnymeHoCcTm
3axTeBa, KOju je ogwTamnaH y3 oBaj NpaBUIHMK U YMHU HEroB CacTaBHU AE€O0.

YKONnKO je enekTpokapauorpad, enekTpokapamockon, MeanLMHCKU TEPMOMETAp MM MaHOMeTp
3a HEMHBA3WBHO Mepere KPBHOI MPUTUCKA Yy cacTaBy BuwedyHKUmnjckor ypehaja 3a MOHUTOPUHT
naumjeHTa Ta Mepuaa Mopajy 3a40BO/baBaTV 3axTeBe Nponuca Kojum ce 6amxe nponucyjy HaumH um
YyC/IOBU MepuoaMYHOr U BaHpeAHOr OBepaBaka 3a Ta Mepuna.

OBepaBatbe

YnaH 5.

OBepaBare MepHUx ypehaja ko BuwedyHKUNjCKMX ypehaja 3a MOHUTOPUHI naunjeHTa
obyxgaTa:

1) BU3yenHu npernea v npoBepy PyHKUMOHATHOCTM Ha HAaYMH NponucaH y oaerbky 4. Mpunora 2
OBOI MpaBUIHKKa;

2) ucnutneame HAI MepHux ypehaja koa BuwedyHKUMjCKNX ypehaja 3a MOHUTOPUHI NauujeHTa y
3aBUCHOCTM Of, BPCTE Ha HauuMH NponucaH y ogesbky 5. MNpunora 2 oBOr NnpaBuUIHUKA;

3) o3HauaBame.

OBepaBare MepHux ypehaja koa suwedyHKUMjCKnX ypehaja 3a MOHUTOPUHI naumjeHTa y
ynoTpebu cnpoBoAM Ce NnojeAMHaYHOo 3a CBaku BuWedyHKUMjckM ypehaj 3a MOHUTOPUHI nauyujeHTa.

Y NocTynKy oBepaBatba KOPUCTU ce ONpeMa HaBedeHa y oaesbKy 1. Mpunora 2 oBor npaBuHNUKA,
a cneamBocT ce o6esbehyje y cknaay ca ogerbkoMm 2. Mpunora 2 oBOr npaBUHKUKA.

Mcnutmueatrba 13 cTaBa 1. cnpoBojie ce npu pehepeHTHUM yCrioBUMa AaTUM Yy oaesbky 3. Mpunora
2 0BOr MpaBuUHKUKA.

YKONIMKO ce Yy MOCTYNKy OBepaBatba YTBPAW Aa CYy UCMYHEHU MPOMNmMcaHy METPOSIOWKM 3aXTEBU,
nocTaB/ba Ce roAuLUbKN XUT Yy 065IMKY HanenHuue, y ckaagy ca 3akKoHOM KojuM ce ypehyje MeTponoruja
1 MPOMMCOM JOHETUM Ha OCHOBY TOI 3aKOHa.

Xunrocarwe MepHUx ypehaja koa BuwedyHKUMjcknx ypehaja 3a MOHUTOPUHI NMauujeHTa BpLK ce
Tako Aa Huje moryhe nsspwntn 6MN0 KakBe M3MeEHe Koje yTUYYy Ha MEeTPOJIOLLKE KapaKTeEpPUCTUKe
BULWedyHKUNjCKMX ypehaja 3a MOHUTOPUHI naunjeHTa, 6e3 owTehema xura/xurosa.

YnaH 6.

MepHu ypehaju koa BuwedyHKUnjcknx ypehaja 3a MOHUTOPUHI NMauMjeHTa Mory ce oBepaBaTtu
caMo ako je 3a BuwedyHKUMjckn ypehaj 3a MOHUTOPUHI NauMjeHTa U3BPLUEHO OLeHMBaHbe
yCarnaweHoCTu y Ckflagy ca 3aKOHOM KOjuM ce ypehyjy MeamumHcKa cpeacTtBa M noA3akoHCKUM
nponucruMma AOHETMM 3a HEroBO CnpoBoheme.

MpenasHe u 3aBpwHe oapenbe

YnaH 7.



3a BuwedyHKunjcke ypehaje 3a MOHUTOPUHI MauMjeHTa Koju Cy A0 AaHa CTynaka Ha CHary oBor
npaBuIHUKA CTaB/beHM y ynoTpeby, mepHn ypehaju Koju cy cactaBHM Ae0 TUX BULWEPYHKLMJCKMX
ypehaja 3a MOHMTOPUHI NauMjeHTa oBepaBajy Cce YKOJIMKO 3a0B0O/baBajy 3axTeBe OBOI MpaBU/IHMKA.

YnaH 8.

MmMaoum Mepuna nogHoce 3axTEB 3a OBepaBarbe Mepusaa y CKaaZy ca OBUM MpaBUIHUKOM
HajkacHuje fo 1. jaHyapa 2021. rogmHe.

YnaH 9.

OBaj NpaBW/IHMK CTyMna Ha CHary ocMor JaHa of AaHa objaBrbmBatrba y ,,Cryx6eHOM rnacHuKy
Penybnuke Cpbuje”.

Bpoj 110-00-92/2020-07
Y Beorpaay, 25. jyHa 2020. rognHe
MuHucTap,

NNopaH KHexxeBuh, c.p.
Mpunor 1

3AXTEBU

1.1. MepHe jeauHuue

MepHe jeamHuue MepHux ypehaja ko BuwedyHKUMjCKMX ypehaja 3a MOHUTOPUHI NauujeHTa cy y
cknaay ca nponucmMa Kojuma ce ypehyjy 3aKOHCKe MepHe jeauMHuLE U HauMH HbUXoBe ynoTtpebe.
MepHe jeamHuue GuU3nonoWwKnx napameTapa catypaunja Kpeu kuceoHnkom SpO: je % 0., pecnupauuje
je brpm, 6p3nHa oTkyuaja cpua je BPM n kKpBHOr nputucka je mmHg.

1.2. HAr ypehaja 3a mepeme catypaumje KpBu

Hajseha no3BosbeHa rpelwka ypehaja 3a Meperba caTypaunje KpBM KUCEOHMKOM M3HOCK £ 2%.

1.3. HATI ypebhaja 3a mepeme pecnupauumje

Hajseha no3BosbeHa rpelwka ypehaja 3a mepera pecnupauumje nsHocn £ 2%.

1.4. HAI' MaHOMeTpa 3a MHBAa3MBHO Mepere KPBHOI NMpUTUCKA

HajBeha fo3Bo/beHa rpellka MaHOMeTpa 3a MHBA3WMBHO Meperse KPBHOI NMpuTMcka = 2 mmHg.

1.5. HAI mepemwe 6p3uHe oTkyuaja cpua ms EKIN curHana

Hajseha n03BOSbeHa rpellka enekTpokapanorpada npu Mepery 6p3vHe oTkyLaja cpua MsHocu +
2%.

1.6. HAT cTpyje uypera n OTNOPHOCT y3eM/betba

HajBeha no3BosbeHa rpelka 3a cTpyje uypemwa (CTpyje uypewa nauujeHta, KOHTaKTHa CTpyja u
CTpyja uyperba Ka 3eM/bM) 1M OTMOPHOCT y3eM/bera AaTu cy y ctaHaapay SRPS EN 60601-1
EnekTpomeanumHckm ypehaju — eo 1: OnwTm 3axTeBM 3a OCHOBHY 6e36enHOCT 1 6UTHe nepdopmMaHce.

Mpwunor 2

YTBPBUBAHE NCIMYHEHOCTU 3AXTEBA



1. Onpema 3a ucnutuBame

OnpemMa 3a UCMUTUBaHE CacToju Ce OA:

1) PedepeHTHOr eTanoHa 3a Mepere caTypauuje KpBu KUCEOHUKOM, pecrnvpalmnje, MHBA3UBHOT U
HEWHBA3MBHOI KPBHOI NMPUTMUCKA, BP3MHE 0TKyLaja cpua v ocTana MepHa onpema;

2) PedepeHTHOr eTanoHa 3a UCMUTUBAHE eIeKTPUYHE CUTYPHOCTM Yy CKlagy ca ctaHaapaom SRPS
EN 60601-1 EnektpoMeauuuHckm ypehaju — eo 1: OnwTn 3axTeBM 3a OCHOBHY 6e36eaHOCT 1 6UTHE
nepdgopmMaHce.

Onpema 3a ucnutMBame Mopa 6MUTU eTarloHMpaHa ca NPOLIMPEHOM MEPHOM HecurypHoLwhy
(n3paxkeHoM ca HMBOOM MoBepera 04 NpUbnmxHo 95% m3padyHaToOM ca K = 2) MakOM WU jeaHaKOoM
jeaHoj TpehuHu HAr.

2. ChepguBocCT

ETanoHn n mepHu ypehajn Kojn ce Kopucte 3a CnuTuBare, eTanoHmpajy ce paan obesbehmneara
cneamBoCTu pesynTtaTta Mepernsa (y cknaay ca SRPS ISO/IEC 17025) oo etanoHa Penybnuke Cpbuje
nnu MmehyHapoaHUX eTasoHa.

3. PecpbepeHTHM M OoCTanm ycnoBu

AKO HUje apyrauymje cneundurLMpaHo y OBOM NPaBUTHUKY, CBA UCMUTMBaka Ce Mopajy
CNpOBOANTM Ha TeMnepaTypu okosmHe y oncery og 21 °C po 26 °C.

4. BusyenHu npernea v npoeepa (pyHKLUMOHANIHOCTHU

Bu3yenHuM npernefom nposepasBa Ce KOMMIETHOCT BULWedYHKUNjCKMX ypehaja 3a MOHUTOPUHI
rnauunjeHTa Kojuma ce notephyje Aa Hema BuABLUBUX owTehera KOju MOry yTuuaTn Ha UcrnpasaH pag,
Kao M UCNYHEHOCT OHUX 3axTeBa KOju Ce MOry NpoBEPUTU UCK/bYUYMBO BU3YEIHUM MYTEM, Kao LITO Cy
HMp. NpoBepa HaTnNMca W 03HaKa, NojesbKa, cKane v Apyrux npukKasa Ha MepHuM ypehajuma.

MpoBepoM dyHKLMOHANHOCTM NMpoBepaBa Ce pad YyjHUX 1 BU3yenHUX afriapMa Ha Ha4ymMHU ONnCaHu
y ynyTCcTBYy 3a ynoTtpeby.

5. MocTtynum ncnutueBama

5.1. UcnutnBarme HAI ypehaja 3a mepere catypaumje Kpsu

Ncnutneame rpewwke ypehaja 3a Mepera caTypaumje KpBM KMCEOHMKOM CMPOBOAN Ce METOAOM
nopehera BpeaHOCTM caTypaumje KpBM KUCEOHUKOM KOja oAroBapa cpefH0j BPeAHOCTU KOjy nokasyje
pedepeHTHM eTasioH 1 NoKasueaka BuwedyHKUMjckor ypehaja 3a MOHUTOPUHI NaumMjeHTa Kaja ce
MCTa NoAecu Ha HEeMY.

NcnnTnBame ce cNpoBOAM Ha MeT paBHOMEPHO pacrnopeheHnx MepHux Tavaka AyX uenor MepHor
orncera ypehaja 3a Mepeme caTypaumnje KpBu Npu YeMy Ce nNpoBepaBa UCMYHEHOCT 3axTeBa
rnponuncaHor y Taduku 1.2. MNpunora 1 oBor npasuiiHuKa.

5.2. Ucnutusawe HAI ypehaja 3a mepere pecnupauyuje

Ncnutneare rpewwke ypehaja 3a Mepera pecnupaumje cnposoan ce MeToaoM nopehera
BpeAHOCTM pecnupaumje Koja oaroBapa cpear0j BpeaHOCTn KOjy rnokasyje pedepeHTHM eTanoH un
rnokasmeara BuwedyHKUnjckor ypehaja 3a MOHUTOPUHI NaumjeHTa Kaja ce ucta noAecu Ha meMmy.

NcnuTmBame ce cNpoBOAM Ha MeT paBHOMEPHO pacrnopeheHnx MepHUx Tavyaka AyXx uenor MepHor
oncera ypehaja 3a mepere pecnupaumje npm 4emy ce npoBepaBa MCMyHEHOCT 3axTeBa MponuMcaHor y
Taukun 1.3. Mpunora 1 oBoOr npasuaHMKa.

5.3. Ucnutusare HAI MaHoMeTpa 3a MHBA3NBHO U HEMHBAa3MBHO MEPEH-E KPBHOI MPUTUCKA



NcnuTmBame ce BpLUM Y HajMakbe WeCT paBHOMEPHO pacrnopeheHnx Tayaka ayX Lenor MepHor
oncera maHoMeTpa y onTtepehery 1 pactepehery, ca kopakoM He BehuMm og 50 mmHg (7 kPa). Mpwn
MCNUTMBakY BPLUM Ce HajMare ABa NOHaB/bakba W oapehyje ce cpeara BpeAHOCT KOja npeacTaB/ba
pedepeHTHY BpeaHOCT 3a NPOoBepy UCMYHEHOCTM 3axTeBa NponucaHor y Tayku 1.4. Mpunora 1 osor
npaBuiHuKa. Npe noyeTka UCNUTUBaHa MaHOMeTap Ce ONTEPETU A0 ropHe rpaHnLLe MepHoOr oncera a
HaKOH pacTepehera YKONMKO je Moryhe MmaHoMeTap ce noctaB/ba Ha Hyny. OuMTaBare BPeaAHOCTH
npuTucka y pactepehemry Bpwn ce 15 s HaKOH WTO je MaHoMeTap 6M0 N3N0XEH MPUTUCKY Ha FOPHO]j
rpaHuLmM MepHor orncera.

5.4. UcnntuBarme HAI ypehaja 3a mepere 6p3uHe oTKyLaja cpua

NcnutmBame rpewke ypehaja 3a meperba 6p3nHe oTKyuaja cpua CnpoBoauM ce MeToAoM nopehera
BpeaHoCcTM 6p3mHe OoTKyLaja cpua Koja ogroBapa cpeat0j BpeAHOCTU KOjy nokasyje pedepeHTHHM
eTasioH 1 NoKa3mBama BuwedyHKUmMjckor ypehaja 3a MOHUTOPUHI NaunjeHTa Kaga ce ucta noaecu Ha
HEeMY.

Ncnutneame ce cNpoBOAM Ha NeT paBHOMEPHO pacnopeheHnx MepHMX Tavyaka AyX Lenor MepHor
oricera ypehaja 3a Mepeme 6p3MHe oTKyLaja cpua npu 4emy ce npoBepasa NCMYHEHOCT 3axTeBa
rnponucaHor y tTadku 1.4, MNpunora 1 oBor rnpasuiHuKa.

5.5. Ucnntusare HAI cTpyje yypera n OTIOPHOCT Yy3EM/bEHA

McnuTuBare ce CNpoBOAM Ha HaumH onucaH y ctaHaapay SRPS EN 60601-1 EnektpoMeanLMHCKK
ypehaju — Aeo 1: OnwTn 3axTeBn 3a OCHOBHY 6e36eaHOCT n 6uTHe nepdopMaHce nNpu 4Yemy ce
rnpoBepasa MCMyHEHOCT 3axTeBa NponucaHor y Tayku 1.6. Mpunora 1 oBor npaBuiHUKA.



