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Praee nad technolog;g kogu;kiz

Te1s Zakoﬂczono w3p61prac@ Z Instytutem Chemii Przemysiowe]
w trskcle ktérej prseprowadzane byly prédby wykonywania folil
na przepony.separujécs. Wykonano pewng iloéé folil na
potrzeby biezgce, uzyskeno dane dotyczgce warunkdéw prze-
twarzenis plestyfikatu B 65 DE-M19 na folie, ktbre sg
zawarte W opracowaniu, p.t. "Krétks ehsrskterystyka prze-
prowadzonych badah nad oprascoéwaniem folil z PVC, przeznaczo-
nej ns membrany do koputek czujnikdéw cisnienia krwi®,

1.2+ Opracowano rysunki konstrukcyjne sdeptacji formy wtryskowej
nz kopulki, wykonasno formeg oraz kilkadzieslgt kopuiek
z prébnych wtryskdw, wykonano poprswki formy.

1+%. Celem dopracowania technologii zgrzewania przepon sepa-
rujgcych do korpusé4w kopuitek wykonywanych docelowo metodg
wtryskulnawiqzano wspbiprace z Instytutem Tele i Radio-
techniki,
/W prototypach przetwornikéw C¥~02 kopuiki wykonane byiy
zastepczo metodg toczenie, a przepony zgrzewane byxy
we wlasnym zskresie/.

1e4+ Przekazano do Instytutu ILekdéw 30 szt. kopulek z poli-
weglanu wykonanych metodg wtrysku. Uzyskano pozytywne
orzeczenie dOpuszczen1u~$ego tworzywa do stosowania przy

ktore panaresny

kontakcie z krwiag, eras jest /potwierdzeniem prawidiowo
przeprowadzonego procesu wtrysku. MateriaXl na przepony
separujgce nie byt badany, jest on znsny Instytutowl
Lekéw i byt badany wczeéniej z przeznaczeniem do innych

zastosowal.

1.5+ Zapoczgtkowano dodatkowo prace dotyczgce opakowanis
q§terylizacji koputki, nie ujete w harmonogramie tematu,
a przewidywane do realizacji na etapie wdrozenia do
produkcji.
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Adaptowano opakowanie z innego wyrobu, zaprojektowano

nadruk na opakowaniu, dokonano wstepnego rozeznania mozliwo-
Sci kooperacyjnych dotyczacych zamykania opakowania

i sterylizacji.

Opakowanie to nalezy uznaé za tymczasows. Moze siuzyé

z powodzeniem do -wyprodukowania serii prébnej a nastepnie
nalezatoby prace kontynuowaé i opracowaé opakowanie
bardzie] przystosowane ksztaltem do ksztaitu kopuiki.

r

2. Badania

Wykonane w etapie poprzednim prototypy przetwornikdéw CK-02
zostaly przekazane do rbéznych odrodkéw i instytucji celem
wykonania nastepujacych rodzajow badai:

- badah peinych w OBN PIAP,

- badah niepeinych w OBREAM Zsabrze,

~ bsdanh homologacyjnych w COTM /Centralny Osrodek Technlkl Med./,
~ badan klinicznych,

-~ badai toksycznoéci materiaitéw na kopulki, w Instytucie Lekow.

Wyniki bsdanh zawarte sg w'zakgcznikach do niniejszego sprawozdania-:
Niektére bedania, np. badanie kliniezne wymagaja diuzszego czasu
trwania i sa jeszcze w toku. .

Wyniki wymienionych wyzej badash oraz uzyskane orzeczenie stanowig
material przeznaczony do przedstawienia KOSM /Komisji Oceny
Sprzetu Medycznego/ celem uzysksnia orzeczenla o dopuszczenlu

do uzytkowania, !

3, Ombéwienie Wynikoéw badah
3,1, Badania wtasnoéci metrologicznych

Przeprowadzone badania przétwornikéw CK-02 zekodczyly sie
wynikami pozytywnymi. Uzyskano pozytywne rezultaty sprawdzen
zar6éwno parametréw metrologicznych jak i narazehA srodowiskowych.
Szczegdlowe dane na ten temat zawarbte sg w odnosnych zatgcznikache

5
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3.2 Badasnia czestotliwoscli przenoszenia

Podwyszszenie czestotliwoéci przenoszenia w stosunku do parametrédw
przetwornike CK-01, byio jednym z celow opracowania przetwornika
CK-02.

Graniczna czestotliwos$é przenoszenia przetwornika z drenem,
mierzone z uzyciem koputek bez przepon separujgcych wynosila:

ok, 4Hz dla przetwornika CK-01, ok. 16Hz dla przetwornika

W112, prod. bytej NRD, kupowsnego przez odbiorc¢ /TEMED Zabrze/
rownolegle z zakupami CK-O1, oraz ok. 30 Hz dla nowego przetwor-
nika CK~02. Tu nalezy stwierdzié, ze Jjezeli chodzl o powigksza-
nie czestotliwoseci graniczne] samego przetwornika to osigg-
nieto wiséciwie kres tych mozliwoéci. Powyzej czestotliwoscl

25 Hz zasadniczg role zaczyna odgrywaé elastycznoéé korpusu
koputki i drenu. W przypadku stosowanla kopuiek z przepong
separujacg, dochodzl Jjeszcze tiumigcy wWpiyw przeponye.

W przypadku przetworniks CK-02, jak wynika z pomiaroéw wykonywanych
w OBREAM Zabrze /Zalqczniﬁ‘nr 2/, czestotliwoéé przenoszenia
przetwornika z koputg wyposazonjy W przepong, wynosita ok. 14 Hz®
a po kilkugodzinnym przetrzymywsniu kopulki w stsnie napeinienia
wodg, wzrastata do ok. 25 Hz. Podwyzszanie wartosci wraz

z upXywem czasu od chwili napeilnienia kopuiki wodg, zwigzane

jest prawdopodobnie z wystepoweniem chionnosci wody przez
material przepony, co powodowsé moze zmniejszenie podatnosci
membrany wywolanej stanem péwnej "gabczastoseir,

Zjawisko to nalezy blizgej rozeznaé, nawet juz w trakcie produk-
cji, a konstrukcje¢ przepony separujacej optymaslizowaé np. droga
zmnie jszenia gruboéci przepony czy poszukiwania nowych mozli-
wosSci materiastowych.

%.2. Badanie wytrzymalosci elektrycznej izolscii

Uzyskano podwyZszenie wybtrzymazoscl elektryczne] izolacji
przetwornika CK-02. Przetwornik CK-O1 mial wytrzymaiosé 2kv AC,
dla przetwornika CE-02 zgodnie z normg zakladowg wymagene Jest
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napiecie 2,5 kv AC. W trakcie préb wykonanych na 4 przetwornikach
dla 3 przypadkéw stwierdzona peing wybtrzymatosé dla napigcia

4 xv AC i w jednym przypadku wytrzymatoéé YLVAC przez 30 sekund.
Uzyskane wyniki préb wytrzymatoéci elektryczned izolacji wykazuja
%ze uzyskano zaklsdsng rezerwe wytrzymatoscl izolacji ponad
wymagane 2,5 kY.

3,%, Umagi dotyczace kopuiki

Uwagli o kopuice, zawarte w protokoéle badsh niepeinych, wykona-
nych przez.OBREAM Zabrze, dotyczg kopuiek zastepezych, wykonanych
dla prototypéw przetwornikédw CK-02, metodami zastgpczymi Jak
toczenie korpusu z kawatks poliweglanu, wklejanie réwniez toczo-
nych metalowych kréécéw. Ten sposéb wykonywania kopulek nie
bedzie dalej stosowany.

Po dokonanej w obecnym etapie pracy, adaptacji formy ,wtryskowe]
i dopracowaniu metody zgrzewsnia przepon, wady koputki zostaily
wyeliminowane. /Np. przypedek podrdzewienia krbééca, -zdarzyl sie
prawdopodobnie na skutek omyiki przy pobieraniu materiaiy,

a poza tym w kopuikach wykonywanych docelowo metodg wtrysku,

nie bedzie czesci metalowych/.

4, Wnioski

Na podstawie snslizy wynikoéw badah i uzyskanych orzeczen,
mozna stwierdzié, ze uzasadnione jest wystgpienie do Komisjl
Oceny Sprzetu Medycznego o wydanie orzeczenia o dopuszczeniu
przetwornika do uzytkowania przy pomiarach ciénienia krwi
metoda inwazyJjng.
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1. Przedmiot i cel badanh

Przedmiotem badad byly 3 szt. przetwornikédw cidnienia krwi typ CK-2
ar nr 03, 05, 09, wykonane przez Pion Produkcji Doéwiadczalne]

i Matoseryjnej przy PIAP.

Celem badafh bylo sprawdzenie zgodnoSci parametréw w/w przetwornikdw
z wymaganiami projekbtu normy ZN~91/MERA-018/271.

2. Dokumenty stanowigce podstawg badan

~ Norma Zakiadowa ZN-91/MERA-=018/271 “"Przetwornik ciénienia krwi
CK-02%,

3. Warunki odniesienia

W trakcie badai zachowane byly warunki:
- temperatura otoczenia 20 12°C

- wilgotno$é wzgledna powietrza 45-75 %
- ciBnienie atmosferyczne  86~106 kPa

4. Aparatura uzyta do badan

Badania wykonano przy uzZyciu aparatury probierczej, stanowisk statych
i przyrzaddéw kontrolnych:

~ zr6dto sygnatbéw wzorcowych ADZ~201
~ woltomierz cyfrowy typ V-545

- woltomierz cyfrowy typ V-531

— kontroler cisnienia i podcifénienia
~ miliamperomierz IM1

~ megomierz induktorowy IMI-1

-~ transformator probierczy TP-5S

- komora klimatyczna KTK~800

-~ komora klimatyczna FEUTRON

- wstrzgsarka wibracyjna TIRA Shock
- wstrzgsarka udarowa SPS-80

komora bryzgoszczelnosci i komora pyloszczelnosci,



5. Zakres badaih

Badania wykonane w OBN obejmowaly nastepujace sprawdzenia:

~ ogledziny

- spr. wymiardéw i masy

- spr. materiaitéw

- spr. poigczenia przetwornika z oprawami imolacyjnymi

- Spr. szczelnosSci kopuiki

- 8pr. rezystancji wyjsciowej

~ Spr. rezystancji izelacji

- spr. pradu upiywu

- spr. zakresu pomiarowego, biedu aproksymacji liniowej wskazah,
histerezy, czuobci

~ spr. staloSci parametréw

- spr. odporno$Sci na dziatanie temperatury otoczenia

- 8pr. wytrzymato$Sci na suche goragco

- 8pr. wytrzymatoéci na zimno

~ Spr. wybtrzymatoSci na wilgotne gorgco stale

- spr. odpornoSci na wibracje sinusoidalne

- spr. wybrzymatosci na upuszczenie

- Spr. wytrzymatodci na udary wielokroetne

~ Spr. wytrzymatoSci na przecigzenie sygnetem wejéciowym

-~ spr. stopnia ochrony obudowy

- spr. wytrzymatoS8ci elektrycznej izolacji.

Uwaga: sprawdzenie graniczne] czestotliwodci przenoszenia przetworni-
ka z drenem wykonano w OBR-AM - ZABRZE1(Mv+‘hT'5?8/64c

6. Wyniki badai
6.1. Ogledziny

Ogledziny wykonano zg. 2 P.3%.2.3 ZN.
Stwierdzono, ze,

-~ powierzchnie przetwornika sg gtadkie, rbéwne, bez rys, plam, §laddw
po uderzeniach c¢czy upadkach

-~ krawedzie sag tepe

- pokrycia galwaniczne sg giadkie bez plam, pecherzy i ziuszczeh

- miejsca spawania membran do korpusu zaznaczajg si¢ Jjako niewielka

~

réwnomierna wypuktosé bez kraterow i gruzeikédw

A0
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- na powierzchniach membran nie ma rys ani wgniecet
- kopuika jest przezroczysta, bez pgcherzy,wkleénieé skurczowych
i nadlewkéw.

Wynik sprawdzenia pozytywny.
6.2. Sprawdzenie wymiaréw i masy

Wydiary gabarytowe przetwornikdéw sg zgodne z wymiarami podanymi na
rys.1 ZN.

Masa przetwornika wraz z przewodem wynosi 285 g,

Wynik sprawdzenia pozytywny.

6.5. Sprawdzenie materiatéw

Zgodnie ze Swiadectwem WP materialy uzyte do wykonania przetwornikéw
8§ zgodne z dokumentacjg konstrukcyjng.

6.4. Sprawdzenie poigczenia przetwornika z oprawami izolacyjnymi

Sprawdzenie wykonano zg. z pP.5.4.4 ZN. Stwierdzono, Ze przetworniki
nie wysuwajg sig¢ z oprawy.
Wynik sprawdzenia pozytywny.

6.5. Sprawdzenie szczelnoéci koputki

Sprawdzenie wykonano zg. z p.5.4.5 ZN., Po zadaniu na wej.przetworni-~
ka ciSnienia 100 kPa i zanurzeniu w wodzie nie stwierdzono przeciekdw
powietrza do wody.

Wynik sprawdzenia pozybywny.

6.6. Sprawdzenie rezystancji wejéciowe]

Sprawdzenie wykonano mierzac rezystancje na bolcach nr 2 i 3 wtyczki
przetwornika.

Rezystancja wynosita odpowiednio:

przetwornik nr 03 - 4,8699 k.2
nr 05 4,7874 kQ
nr 09 - 5,0642 k)

Wynik sprawdzenia pozytywny.

I
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6.7. Sprawdzenie zakresu pomiarowego biedu aproksymacji liniowej,
histerezy wskazaha i czutofci

Sprawdzenie wykonano zg. zZ DPe Se&.7 ZN.
Wyniki pomiardéw zestawiono w tab. 1+3.
Wynik sprawdzenia pozytywny.

6.8. Sprawdzenie stato$Sci parametrow

Sprawdzenie wykonano zg. z p. 5.4.8 ZN. Przetworniki poddano zmien-
nemu cidnieniu w zakresie 10-30 kPa z cze¢stotliwoécia 1 Hz.
Po 30, 60 i 100 h préby wykonano sprawdzenie bigdu aproksymacji

liniowej wskazah, histerezy i czutobci.

Wyniki zestawiono w tab. 4-12.

Nie stwierdzono uszkodzehA czujnika, a wskazania sa zgodne z wymagania-
mi ZN.

Wynik sprawdzenia pozytywny.

6.9. Sprawdzenie pradu upiywu

Sprawdzenie prgdu upiywu wykonano zg. z Pe. 5.4.10 ZN.
WartoSci wyniosity odpowiednio:

przetwornik nr 03 5 uA
nr 05 5 ua
nr 09 5 pa

Wynik sprawdzenia pozytywny.

6.1. Sprawdzenie odpornoéci na dziaanie temperatury otoczenia

Sprawdzenie wykonano zg. z p.5.4.11 ZN.
Wyniki pomiaréw zestawiono ponizej:

Inr prze~1{ o ' Pomiar
}twornlka 200 \ 30o 400 50° 20o . 193__-
kPa Py Py Py Py Py Py
~ KPa
1 2 5 4 5 o 7 1]
03 -4 1-1,576 1-1,706 1-1,826 1-1,957 [-1,575 1.1,527
40 § 23,142 22,872 22,612 22,372 23,146 23,420
L oo e e - IO . - - o - - o e o - I N

N



- A N R 5 5 7 5
05 ~4 12,800 ! -3,0601-3,210 1-3,390 | -2,892 | -2,781
40 121,895 | 21,782 {21,644 |21,568 | 21,893 1 22,051
———————————— o we v ww P we ow wm ol mm e v m B me mw wm el e e e e
09 i 4 1-3,575 | 3,599 1-3,662 |-3,771 | -3,570 | -3,521
140 121,365 | 21,321 121,191 [21,116 | 21,366 | 21,512

Zmiana dolne]j granicy sygraiu wyjsciowego spowodowana zmiang tempera-—
tury wyniosta:
- przetwornik nr 03 0,43 % / 10°C
nr 05 0,61 % / 10°%
nr 09 0,25 % / 10°¢
wartosé dopuszczalna 1% / 10°
Zmiana szeroxo$ci zakresu sygnaiu wyj. spowodowana zmiang temperatu-
ry wynigsta:
- przetwornik nr 03 - 0,68 % / 10°C
05 -~ 0,12 % / 10°C
09 - 0,68 % / 10°C
wartosé dopuszczalna 1,5% / 10°¢

Wynik sprawdzenia pozytywny.

6.11. Sprawdzenie wytrzymaloSci na suche goraco

Sprawdzenie wykonano zg. z pP. 5.4.12 ZN, Po 8 h prébie w temp. +55°¢
wykonano spr. charakterystyk wg p. 5.4.7 ZN,

Wyniki zestawiono w tab. 13-15,

Wynik sprawdzenia pozytywny.

6.12. Sprawdzenie wytrzymatoSci na zimno

Sprawdzenie wykonano zg. 2z pP. 5.4.13 ZN. Po 8 h prébie w temp. —25°C

wykonano spr. charakterystyk wg p. 5.4.7 ZN.
Wyniki zestawiono w tab. 16-~18.
Wynik sprawdzenia pozytywnye

A3
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6.13. Sprawdzenie wytrzymalo$ci na wilgotne gorgco staie

Przetworniki w opakowaniu transportowym zastepczym poddano prébie
zgodnie z p. 5.4.14 ZN.

Po prébie wykonano:

- spr. pradu upiywu zg. z P. 5.4.10 ZN

- ogledziny.

Stwierdzono, %e pragd upiywu we wszystkich trzech przetwornikach
jest mniejszy od 5 uA.

W wyniku ogledzin nie stwierdzono $ladéw korozji zewngtrznych czesci
metalowych przetwornika.

Wynik sprawdzenia pozytywnye.

6.14. Sprawdzenie odporno$ci na wibracje sinusoidalne

Sprawdzenie wykonano zg. 2z P. 5.4.15 ZN.

Przetworniki poddano wibracjom sinusoidalnym w pasmie czestotliwosci
10-55 Hz i amplitudzie 0,15 mm,

Wyniki pomiaréw bledu aproksymacji zestawiono w tab. 19-21.

Wynik sprawdzenia pozytywny.

6+15. Sprawdzenie wybtrzymato$éci na upuszczenia

Sprawdzenia wykonano zg. z p. 5.4.16 ZN.

Po 4-krotnym upuszczeniu przetwornikéw (bez kopulki) wykonano pomiary
Wg Pe SHA .7 ZN.

Wyniki pomiardéw zestawiono w tab. 22-24.

W wyniku ogledzin nie stwierdzono zadnych uszkodzeh mechanicznych ani
poluzowania pokgczen.

Wynik sprawdzenia pozytywny.

6.16. Sprawdzenie wytrzymarodci na udary wielokrotne
Sprawdzenie wykonano zg. 2z DP.5.4.17 ZN.

Przetworniki w zastepczym opakowaniu transportowym poddano udarom
o parametrach:

- przyspieszenie 10 g

- ¢zas trwania udaru 16 ms

- lieszba uvdardw 1000 dla kazdego z trzech wzajemnie prostopadiych
kierunkéw
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Po proévie, w wyniku ogledzin nie stwierdzono zadnych uszkodzen mecha~
nicznych ani poluzowania polgczen.

Wyniki pomiaréw wg p. 5.4.7 ZN zestawiono w tab. 25-27.

Wynik sprawdzenia pozytywny.

6.17. Sprawdzenie wytrzymatodci na przecigzenie sygnatem wejSciowym

Sprawdzenie wykonano zg. z pPe. 5.4.18 ZN.

Wyniki pomiardéw zakresu nap.wyJj. przed prébg i po prébie przecigzenia
zestawiono w tab. 28.

W adnym przetworniku nie wystapita zmiana szerokosci zakresu sygnaiu
wyjéciowego wigksza od dopuszczalnej +1 %.

Wynik sprawdzenia pozytywnye.

6.18. Sprawdzenie stopnia ochrony obudowy

Sprawdzenie wykonano dla stopnia ochrony IP-63.

Badanie pytoszczelnoSci wg 6 stopnia ochrony wykonane w komorze pyio-
szczelnodci wykazato po zakoAczeniu badat brak pytu wewnatrz obudowy.
Badanie ochrony przed deszczem wykonano dla 3 stopnia ochrony w komo-
rze bryzgoszczelnosSci zgodnej z PN-79/E~-08106. W wyniku ogledzin nie

stwierdzono przedostania sie wody do wnetrza.

Wynik sprawdzenia pozytywny.
6.19. Sprawdzenie rezystancji izolacji

Sprawdzenie wykonano mierzgc rezystancje miedzy zwartymi bolcami

wtyczki kabla przetwornika oraz migdzy korpusem i folig metalowg

owinietg wokdéis obudowy z tworzywa sztucznego.

W obu przypadkach we wszystkich trzech przetwornikach rezystancja
wyniosta 50 MQ .,

Wynik sprawdzenia pozytywnye.

6.20. Sprawdzenie wytrzymatosci elektrycznej izolacji

Sprawdzenie wykonano przykiadajac napigcie probiercze na okres 1 min
pomiedzy zwarte bolce wtyczki a?
- metalowy korpus czujnika

- czg8¢ aplikacyjng oraz folie metalowg woké< obudowy z tworzywa
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sztucznego.

Stwierdzono, %Ze wszystkie trzy przetworniki wytrzymaly napigcie
probiercze 2,5 kV,.

W przetworniku ng%65 préby wykonano réwniez przy napieciu 4 kV nie
stwierdzajac przebicia.

Wynik sprawdzenia pozytywny.

7. Orzeczenie

Badane przetworniki ci8nienia krwi CK-02 speiniajg wymagania normy
ZN-91/MERA-018/271 w zakresie badahA wymienionych w p.$% niniejszego
sprawozdania.

Uwaga: Wyniki badan granicznej czestotliwosci przetwarzania przetwor-

nika z drenem, wykonane przez UBR-~AM ZABRZE zawarte sg w za-
tgczniku do n/sprawozdania.
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© 0 | 40,666 +9,06¢ 15666 |16968 | -009 |08 | fo
~ 10 | 4 956 | 4 965 4 95 |« 3965 | -OIF |—541 | 003
N (w29 [0 S90| 40,604 2,50 1960y | —gjg =gob | G o
W |20 1#207 ] 4,252 76,291 | (&, 272 | 699 |-005 | o3 |
) 40 | 24,902 | 2/ 906 2792 | 27%¢ 0 e_Jeel.
= = = | 2 g00 [ 25 508 |

CRuloic 45136 mV/Go k7 /1y

¢z 90/
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CZiynrd nro 09 Pomrcr
px P )/’7 Py y P )/2 P)’Z P)/5 f ;D}/ 3 D)/ 5'F€d:. ' 6‘ ﬁ/‘eli\/)/b/ﬂ&‘y' A1 stereze
£Po 27 Z A y il ¥ 77 / 7 £ '
»y myv mV my my m vV mV 14 Y | % %
=4 | ~3¢29 | -ftyo -3878 | -3580 | o o 0
O _|=1,290 |-{, 29 =4,290 | =429 | +Cop |r002 | ©
© 10 | 4,353 | Geg 4,353 | 4362 | 004 |-cor | 003
N |20 llooz2 | (0,03 49,022 | 40,031 —gov |-gol | co3
> 30 | 15,69 | I5693 45,690 | 45699 | -904 |-002 | 003 |
o 40 12, 3% | 27,3% 2372 | 24328 o | o | 03|
I S\ 2ha45 | 2% §5%
C2 o 4, 532 /ul//40é7pq yeas
CZuynd nro 09 Fomialr
APy, Pyy | Pra | B | Pys | Py Py Sred I nielyniowdsy  Mistereze
kP | 7 Ve A V4 4 V4 77 va A7 V4
(14 myv mV | mV mV | VvV |, m¥_ | m¥ Vo | % %
~7 -3528 |55 0 Z )
0 ~72% |77 2%2 | +006 |+0,0¢ | 0,01
| 10 4,373 (%3160 | —goy |-c0o/ | 003
. 20 222, (19032 | —gol |-Ocf | 003 | .
:: 30 1069 | 45697 | -g04 |~002| 0,02
_ 40 / 27,370 22376 | _© 4 go2
Q .
=12, 9% 24,95

czuloic 4§32 m\//z,/o(/% /4 v

T eg 92/
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Cziyni# nr 05 Pomrar
px P )/'7 Py¢ /D)/Q ,D)/2 /’D)/j P)/ 3 /D)/ sred/ 677/@[/7)/l>1ﬂ3é' 11 stereze
P 7 Z Pl V Z & 77 Va 7 VA
»y myv mV #YV my eV m¥ nV Yo | % %
=4 =490 | -2 300 7 o o
2 =2660 _=9662 | - 005 |-907 |-0or
NG Gort |ysez | —o44 |-072 | 009
~ |20 19, [50_|/598 —016 | -94% | 53
o 30 16,291 | %, 252 | 09 |~0,06 | 003 |
| 4o 2l Jo(. | 27 FeC | o LZN N 7
Q|
= 24,801 | 24805 0
czuloil 4, 5722 mV [50&Pa /4 v
S : ]
Cziynrk nr O3 FPomiar
>3 P)/7 PV ’ Py, | Vip /D)/g P)/ﬁ D)/ sred. S mielniossd  f1stereza
AP 7 Z A ¥ el ; 77 v 7 a
»V mv mV MV MYy YV mV mV Yz % %
~4 ~18¢2 |48 | o 0__109
N 0 0,649 | 066t 0 ~0,01 | 0,0F
~ 10 6260 | 624 |~042 | -014 | o0l
NS .~ 17, 876 | 11,889 | =049 | =045 | 905
oy |22 12 502 | 12,516 | 0,42 | ~9# | 05
. 2% 452] 2361 | 0 0169 |
Q.

czujoit 45006 mV/ 4ok )1V

22 92



CZiynrd nr 03 Fom Qrpyr oS [ aw OF
. ‘ 1 : b T
A P)/ p Pﬁ/ , P Yo ,D)/Z ,D}/j P)/s /3)/ sred. S nielniowsi  Asterese
LPo | 7 Y ~ ¥ ~ & “ z 7 | £
— »y myv mV MV My oV mV oV % % %
0 | 9650 0657 128865 " 5eeo 4293 | 4,250
10 {7
20 |
30
40 |29 450 2545Y 27902 2/, %0%
= [22800 22502 22562 | 22563
2=0,008% ] ] = goo3 %, 2736¢ | 21368
/o/@, /bmc{ 2. />o /;eea Qzeerl ‘waf &/zea’ ( P°
_ L= 0003 !
P‘ bl 44 457

gz 9oy



Wyniki sprawdzenia wytrzymatoscl na przecigzenie
sygnatem wejéciowym O,4 MPa. Pozostaie warunki sprawdzenia
wg 5.4.18.

Zmiana rozpietosci sygnatu

Przetwornik nr wyjsciowego wywoilana wpiywenm
przecigzenia
0% 0,1%
05 0,21%
09 0,07%

Dopuszczalna zmiana rozpietosci sygnalu wyjéciowego x 1%.

Wynik sprawdzenia pozytywny.
/742' Y
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Protokdt nr 388/91

Przedmiot badani: Czu.iniki

cidnienis krwi CK.nN2

Rodza,j badani; badanins nienetlne

Badenie przeprowadzita: mgr in%. B. Wo.jcieszalk

Zabrze 13.grudzient 1991,




1§‘Badanin wykonano w oparciu o=nro jekt normy ZN.Q1/MERA-018/271.

2. Przyrzady stosowsne w cznsie bndai:

~ mikromanometr typ 19A/22 501 01
~ knlibrator ciénienia typ 601A

'~ multimetr typ PM 2535

~ wzmacniacz rdsnicowy typ AM 502 .
- osecyloskon typ 2221 A

-~ zasilacz typ KB 6118

~ éenerator funkcecy.iny tyn F 514

3. Opis badan

L

-

Przedmiotem badenl byty trzy sztuki czu.inikéw cidnienis krwi CK-N®
produkeji MERA - PTAP, ktérym nodano numerncije U , 5 , 6.

Przy wyznaczaniu charakterystyk statyeznych czujniks zndawnno na
jego wejdcie ciénienie wzrasta.jace i mnle.igce. Wykonano narokrotnego
wyznaczanin {ych4e charakterystylk. Otrzymnne wmrtodci nie résnity
sie w svosdb istotny,

Fomiary charakterystyk crestotliwoéci nrzenoszenia czujniks WrRz

z drenem wykonano »narokroinie, ze -<zeczegdlnym uwzglednieniem odno-

wietrzenia badanego Zestawu,w trzech résnych «ytuscinch ! Zarnz n»o

J
napetnieniu koputki woda, »o dtusszym /bkh 14 h/ czasie wypnelninie
konutki, oranz po usunieciu przenony /foli/ umieszczone j w konutce,
Dla tyech trzech przypadkdw nrzeprowadzenio badan nzyskano wyniki
risne. Charakterystyki te wyszeczegdlniaing dwe nunkty: granicqa
pasme 3 dB oraz czegstotliwodé rezonansu jako czestotliwo$é odno-

‘

wiada jgca maksymnlnej wartodei sygnnlu wy idcioweso.

Wyniki

h. 1, Zakres pomiorowy, btad oanroksymncji liniowe ] wsknznti, histerezn.

Wyniki pomiardéw dla czujnikéw 4,5,6 zowiersa.ia ondnowiednio tabele
1, 2, 3.

Wyniki Zzgodne sq 7 wynmnganiami. .,

- 4.2, Cmurbsé, Séf



dla aparatu nr 4,

ot

dla aparatu nr 5,

.-3-

czuto$é wynosi L,477mv/4o kPa /1V

czuto$é wynosi 4,492 mv/ho KPa /1V

dla aparratu nr 6 czutoéé wynosi 4, Lko uV/40 kPa/tv

btad 0,2 4%
btad 0,5 %

btad 1, 13 % ﬁ

Dla aparatéw 4 5 wymagenie / 1 % btedu/ jest sveinione,

dla aparatu nr 6 nie.

k.3, Btad dodatkowy’ spowodowany zminna temnersatury otoczenias.

zmiana tewmper,

/°

. 10 L4
20 -
30 -

Lo

c/

20
30
Lo
Ko

Wyniki sg zgodne z wymaganiem

4,4, Graniczne czestotliwoéé przenoszenia.:a..~

0,5

0,02
0,0k
0,04

b

e

zmiana noziomu dolnej

granicy syen. wyi./%/

zmiana szerok..

zakresq/%/

‘0,004
0, 14

0,28 - :
0,32 oy

Wyniki pomiaréw uzyskane bezposérednio o nanelnieniu koputki wods

/przed pomiarem folia byila sucha /

czujnik nr b,

-----—-------u-nu—-m---—------

} czestos$é ! ampl, ! Uwagi !
! 1 ! 5,08 1 1
! 5 1 5,24 | !
! 10 ! 6,00 I !
; 14 ; 7,1 ;grggbpasmn;
1 20 1 10,5 | !
! 24 ! 13,7 lezest, rezon
1 25 113,21 !
N 30 ! 8,4 1 !

P Y A D U P > AL S WP B ot s

-

czujnik nr 5.

U O o Wy T g - W VY v oy D = > Ladenad L 2 2P 2 2 B Y P

lezestos$é | aplituda

!
!

!
!
!
!
!
!
!
!

G A oy S T D Ny W " -

Hz
1

5

10

15

20
25
30
Lo

!
!

mV

A D D XU A A DD B S P A T w2y S WD W Sy S T e S S Y W " A

L, 8y

b, 84
5,48
, 8

I Uwagi !
! I

! !

; !
!
gran. pasm!
3dB !
!
lezest, rezl!
! !
" .

A A e A B Ar e P D S S e pir” :

35

s.‘!\ v
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czujnik nr 6.
! AL Ky P S WY DD D W S D D CUP G VD B S B WP N O W T G G R PO W A PP P D P - - ~ Yo o,

! czestos$é ! amlituda! Uwagi ! , ‘
| ! 3,84 1 ! _—
! 5 ! 3,96 1 ! - 7

. 1 10 ! L,56 11 ! . ‘ 5
! 15 1 5,36 l!lgran.pasmal ‘
! ! ! 3 dB ! P
1 20 1ov,8 1 ! ~
1 22 % 9,0 1 ! . PRI >
1 24 1 11,9 g ! R
1. 26 1 15,0 1 ) ! fo 7
- 28,5 1 17,1  lczest.rezod T
1 30 115,71t ! L e
! 5 ! - 7,00 1 ! - b

A}

¢w koputce /folia byta wilgotna nrzed nomiarem/.

0 . ’ ;: 3 - . T ﬁ
czuinik nrb. . ;. ezujnik nr 5. o= S
. | <. .
. iy

! czestoddé | amplituda! Uwegi ! lezestoéé | amplituda! Uwagiy: 4

I 4

7 1 /mvy ! tob o 2t wv, RS
! ] % 5,1 ! ! ! 1 ! 5,28 ! R
! 5 1 5,1 ! ! vl 5 ! 5,36 1° St
1. 10 ! 5,3 ! ! ! 10 1 5,64 . 1 *
! 15 ! 5,6. ! ! ! 15 1 2,2k ! ¢ 1
t 20 ! 6,0 ! ! ! 20 ! 6,2 ! 1
25 1 6,6 ! ! 1 25 1 6,56 1 !

! 31 ! 7,2 lgran, pasm! ! 30 ! 7,08 ! o ‘1
! ! 1 3 dB ! ! 32 ! 7,3 “Igran, pasmal!
1 35 ! 8,1 ! ! ! ! ! .3dB !
1 ko 1 10,2 ! ! ' 35 ! 7,8 ! !
! Ly 1 13,3 lezest, rez.l ! 50 ! 9,4 ! v 1
! 52,5 1 20,2 LA 1 350 1 13,6 1 .
1 6o 1o 15,2 ! ! ! 60 ! 16,9 ! !
! 80 ! 5,6 1 7 ! ! 65 . b lezest., rezol
! 80 ro11,7 ! !

! 100 6,0 L S

A
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czuinik nr 6.

A A AP N S R D D K TP AP T S S A OB G Wy OB VA 2y W B wn) A g W D cnp Sy

! CzestoéélAmplituda!l Uwagi !

1 fa=/ ! fmv/ ! _ !
1.1 14,3 !
15 ! 4,3 1 !
! 10 ! 5.4 ! !
115 ' 4,8 ot !
T 20 ! 5,4 ! !
1 25 ! 6,1 !gran, pasm!
! ! ! 3 4B !
! 30 ! 7,2 ! !
1 Lo ! 9,5 ! !
! 45 1 12,1 1 !

50 ! 12,7 ICzest, rez!
! 83 1 10,5 ! !
1 60 ! 7,8 ! r
1 70 ! 4,8 ! !
1 80 ! 1,6 ! -1

TR DY U St A D D AP P P NT OD AP N St P WD D AP TP D WY w8 GO U AN P P W PV

X 2]

L P B S T T S S LA S S N L S S g e amedn ) ‘
v e R O e I T A U BT SRRSOV oo LRSI

\ X k‘» ‘»..w .{x\‘d““{{ i\'

A A

Wyniki pomiardw czu'inika,

z ktérego koputki usunieto folie
czujnik nr 6.

! C7getoéé ! Amplituda! Uwagi

~~~~-¢v-é

!

— ey

— oy S s

1

5
10

15
20

25
30

32

Lo

s
50

55
60

65
70

mV

!

O WY D At - A Y N AP 0w gy W

!
!

--4—~~~~-----~--~~ T W G B Oy Ay vy o

!
?
!

!
!

5,0

10,6
18,2

20,2
19 2

!
!
!

!

!

— —— v ~— s —— e

e o —

!
!

czert, rezond

!

~-~n~~-~-~~~~----~-~~~-'--Oﬂ'— N A Ty A oy ay

A
PRV

Wyniki pomiardw,2dy z kopultki czuijnika usunigeto folie /przepone/

czujnik nr 4.

P S AT AR GO P P 2 S D TP D WP UG N Sup O A DD P PP S TP Sur W P AN

czesto ! amlltuda ! Uwegi !
? ! 5,2 11 !
5 ! 5,2 ! !
10 1 5,2 ! !
15 15,2 ! !
20 15,2 ! !
25 ! 5,2 ! !
30 ! 5,2 ! !
35 16,1 ! !
Lt,5 ! 7,8 !gran. pasm!
! ! 3dB 1I!

s ! 8,8 ! !
50 1 10,2 ! !
55 ! 12,2 ! !
60 ! 13,1 $tzest. rez
0 ' 9,1 ! !
80 ! ! !

1 4
P S S D A G P T R SR AP RSP SCP U P B2 O NP S D I N N S P Y Y P

czujnik nr 5,

T LD LD ST P AW AP P Y 0 0T D WP W W 20r N O A W ALy O O or oy

! Twagi

!c7

~~~

!
!
!
!
!
!
!

!

!
!
!

!

ntoéé’ amlltuda
! h,8h
5 ! L, 8L
10 ! L, 84
15 ! 5,&0
20 1 8,68
25 ! 6,16
31 ! 6,9
35 ! 7450
Lo ! 8,20
50 ! 12,3
60 ! 16,3
8N ! 8,7

?

W BN A R oy N o Sy Oy Wy " O wy

!

P N e )

!
!

!

S S omm S swe

lgran, pasma 3dB!

!
!
!
!

!

czest, rezan.

!
!
!
!
!

A ON B 8 PP O O AL D OF B S D AL Lo OB AT Wk O Y T g O O WD 2ty B ey W g - O oy
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Do badarh uzyto drenu o dtugosdci 1,2 m o Srednicy zewnetrzne j
2,8 mn, $rednicy wewnetrznej 2,0 mm,

Charakteryqtykl sprawdzano dl» réznych noziombéw sygnatu wejéciowych.
Nie stwierdzono v-ézmcy
Prad uptywu,

Prad uptywu miedzy zwartymi bolcami wtyezki kabla przetworniksa
a metalowym korpusem czujnike wynosi 7\FA'

Zgodne z wymagasniem,

Rezystancija izolec.ji.

Rezystancia izolacji pomiedzy czebecin anlikscy.ing, & zwartymi
bolcami wtyczki kabla przetwornika jest bliske D,

Retystancja izolacji pomiedzy czedciag svlikacying ®» folig metalows

~
owinietqa wok6t obudowy z tworzywas sztucznego wynasi 17 GOm,

Zg0dne z wymaganiem,
Wyttzymatoéé elektryczns izolscji . g; : )
Préby wykoname pomiedzy czedciami jak rowystej /dla vomiaru rezystas.
neji izolaoji/ napieciém sinusoidalnym o wartoéci skutecznej
2,5 kV 50 Hz w ciagu 1 min. wypadiy pozytywnie.
wy kgnano te% probe b 1V miedzy czeéciq apliskacyijng » bolcani
Hxxi%nyéciowymi czujnika ne dwdéch czuinikasch, W Jjednym po
czasie 30 sek. nastapito nrzebicie, Ne drugim préba data wynik
pozy tywny
Wymaganie zawarte w normie Jest spetnione.
Uwagi i wnioski kofcowe, : ' e
Wynikg pomiaréw dotyczace czelci statycznej czuinikéw cidnienie
/za ‘wy jgtkiem czutos$ci czujnika nr 6., ktéra nieznacznie odbiegsa
od wymagania/ sq zgodne 7z norma. Dotyczy to czutodei /ezwinik L g/
histerezy /4,5,6/,btedu aprolisymacji liniowei /4,5,6/ oraz btedu
wari;bji wskazan, i

czgsToéct
Uwagi do wynikdéw pomimréw granicznej ezgbet przenoszenia sq

nastepujace: po bezpodrednim polaczeniu kompletnej koputki do igé?
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czujnikagraniczna czestotliwos$é wynosi 1%, 15 Hz. Pomiar wyko~

neny po dlu%szym czasie /folia jest caly czas newilgocons /

.powoduje rozszerzenie pasma do 25 % 32 Hz. Podobne wyniki

daly pomiary czujnikéw, z ktérych usunieto folig z koputki
~ granica pasma wynosita 31 L 41,5 Hz.
Wydaje sig,%e na niska warto$é greniczna czestodei przenoszenia

w pierwszej fazie baderi decydujacy wptyw ma ‘ﬁolia w koputce

odgradza jaca vlyn od membrany czujnikasa,

Dla poréwnania-poprzednie wyniki wertodei gsranicznej dla czujni-
kéw CK-02 wynosilty 10 < 12 Hz /w konulce nie byto folii/,a dls
czujnika typu W 112 oraz czujnika jednorazowego firmy B. Brown
15 = 16 Hz. Na polenszenie wta3ciwodci dynamicznych cstego
czujniks w przyszloéci bedzéé misto opracowanie odpowiedniej
konstrukeji koputki, Dotychczasowa‘génstrukcja jest zta pod

G
wieloma wzgledami: krééce domrowadzaiace ptyn do konutki nie
tworzg niezaburzeniowego nrzeijdcies ptynu do komory konutki,
WEXKAPHANEXXXE wytwarzaja sie obszary, gdzie latwo mogg tworzyé
sie i gromadzié pecherze powietrzn, w trakcie bada’t krééce
ulegty korozji; ich Srednice zZewng trzna nie jest dostosowanm
do molqczenis z typowymi zakoliczeniami drenéw /luzy/.
Nie poddano czu.jnikéw vprdbie na szczelnodé kovu?ki)gdyz folia
nie byla w sposbb trwaly przymocowana. Powodowato to, %e dodatkowo
przy dokrecaniu koputki folins marszczyle sie, a czestodé granie
czna obnisata si¢ do kilku H=x.

Pozostala cz¢$é cmujnika me w stosunkd do ponmrzednich opracowanh

znecznie lepsze wlasnoséci dynamiczne.

priogil
39



. Czujnik nr L, Tabela nr 1.

i g T D RS AP U D G B mp S N Ay 2 N P Do ) R D DO L A =y AT T U A AP AP I A A A Ml S N POP WD g 200wy P o2 0 U i o

_Zad.ois’sn. ! Wyi. ezujn.! Wyj. czuijn. ! lineary=zac.n ! (S_w %/ 7514 7/9-?: )
- /I(Pa/ { przy rosn., ! przy mal ! /mV/ !
!

R -8 /4., AR Ly /R S s -----_---_i-------mw
. S 1L B . . A

B T A N Y T s
e O MO 1,97 11,09 1 a8 1 535
2l 3072 13,05 b 3,111 0,28 1 aa3
B L TS e S L
B T A Tt N o O A X N Y
I S I N R L A N
S S I N 2 T Y N S e S N S
B N S T I I Y T X T
O8N 977 108k 1 028 1 501

o 16 1 10 03 1 _ 10 S8 ! _ 10 2.(: __I~~-~0!‘20— ! 0, 12
S T N S S L I A S
o201 13,20, 1 13,0 __ 1 320 1 a2k 1 a1
T N L N e 2 N S - A
I T I I I A A s
26 1 16,56 1 _ 16,50 1 16,56 1 __ o2k 1 a7

A N S AP -

28 ! 17,68 ! 17,64 ! 17,68 ! 0,16 ! n,n2

T T A AL s R A - A T
32 119,90 119,86 1 19,03 1 016 1511
-----23---1---33;92----1-,-39;9?-----i-_--3119§-,---i----QLEQ-----i-----QLQZ----

361 22,16 122,11 1 22,17 1 a0 1 o,y
3812327 1 23,22 1 23,20 1 o020 1 __ 5,07
ko1 kW11 2h,36 1 anh1 1 20 1 a5

40
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Czu,inik nr § Tabeln nr

[
s
IS

”‘--~~_-~~“ AU RAR AL v SED SN AN AP S Ny aP
Zadane  IWyj..czujn. T
ciénienie!przy rosn,

Wy.i. czu.jn
! przy malej.

1-~-~~-’—~u~
.

! /hYV

EPel__ leign. fuy[ 1 eign. fmv/ 1 T

-4 d - 3,20 ! - 3,21

-2 !' - 2,04 ! - 2,04 ! ~ 2,08
-—-~~~---~-—O——-----—~~~---~~~~v--~-~~----h---.r ------
0 ! - 0,96 ! - 0,96 ! - 0,96

2 ! 0,16 ! n,13 ! 0,16

O O Y A N T N A T
N R N
BBl 579 15,731 576
e 691 16,86 1§ 8w
---ijz--_z----ﬁ;ez-_--z-_---zzgz----~1--~---5432
_ 18 ! 9,16 ! 9, 11 -i -QLJE
201 10,23 1 io,22 1 Fo.23
221 1,35 131,351 11.35
R Y N T T
26 13,59 113,58 1 13,50
B N I L0 - R L - IR LI S
30 15,85 1 15,82 1 13,83
L3R 116,98 1 16,93 1 16,95
3180 1180y 1 18,07
36t 19,07 1 19,17 1. 19,10
'-~§§~~ ~z 50:35 o ! 20,30 ! 21,31

P A ams 200 dw ey - A fdhead i d

I

? - . R M T I D AP A T S Dot N e N " ", P N S P s W3 tw

DD Wt G e s v W Bt A

Linearyzncin

-~ 3,20

n,nh

A B o A WP O Y Ay Wt et vt up gy A N A
!
O D Sv By B e St aan - NV~ Py oy —

!

O APy > gy S - - oy

0,nns

o232 0,002
e 0208 0409
! 7,04 ! 0,03

A - N "y -

1 n,n8 ! 0,01
! 0,2} ! n,13

D N P AT NN D D S D ST 1N AP A sl e ot s WY

! 0,20 ! 0,13
bl 022013
! n, 20 ! ", 18

D P s AP ot 0 a0 P = o oy

! n,n6

! 0,04 ! n,01
! n, 12 ! n, 15
! 0,12 ! 0,07

n, 20,
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" Czujnik nr 6. Tabels nr 3,
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. Zadane ol Wyi. ezuin., ! Wyi. eczuijn ! Linesryzacis ! S w / ! /d/
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siénienoce ! przy rosn, !iprzy ms1, ! /mV/ 1
fxPpa | ! cién, /mV/ ! cién. ZmV/ ! ! !
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8 ! 5,93 ! 5,93 ! 5,97 ! 7.0 ! 0,16
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12 ! 8, 15 ! 8, 15 ! R, 10 10,0 ! 0,19
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B N 3 S N I ey o
ST S e s T N Y B A T
38 122,66 1 23,64 1 2265 1 0,08 1 no5
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OBR Flektronicznej Aparatury
Medycznej

ul. Wolnoséi 345sg
41-800 72 a b r =z @

DPF/IG/4152/91 2041119912

Prosimy o wykornsnie badah technicznych 3 szt. proto-
typbw przetwornike cifnienis krwi CE~02 w oparolu o projekt
Normy ZskadoweJ.

Badania te begda czescig procedury mejgcej na celu uszyskenie
orzeczenla KOSM,

Jednoczeénie zswiadsmiamy, 26 @ O;rodku Badan Niezswodnosci
PIAPY 83 prowadzone badsnia pelme dalszych 3 szt. prototypdw -
przetwornikéw CE~02 w operciu o w/w projekt ZN.
Informujemy, 26 kopuiki prototypdéw sg zastepeze, wykonane
metodg toczenia, Docelows kopuiki msja byé Jjednorezomsgo -
uzytku wykonsna z wtrysku ¢ wygladzle zewngtrznyms podobne
do kopuitek CK~01,

Prosimy o przesitsnie kalkulacji wraz z propozycja sakresu
przewidzlanych do wykonsnia prac.

W zatgqozeniu przekazujemy 3 szt. prototypdw czujnikém CK~02,
dodatkowe kopulkl i projekt ZN«S1/LERA-018/271.

Pogadany termin wykonsnia 15.12.1991r.

Nasze konto PBK VIII O/W-wms Nr 370028«1876.

r .
*/i/{“ o Kierow it 7/1)ein P omiaru
K/0 \//LK(J Cisnicndfi" pemperatury
DPP K1248 ’ AV
el mgr k3.1 Leszek Guzy

43



-

INSTYTUT LEKOW INSTYTUT LERKOW

Zaklad Moteriatow Medycznych
Warszowa u! Chetmskg 30/34

ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa el 4 6. 4
Dyrekcja telefon: 4129 40; telefax: 410652

Wargzawa, dnig 1991.12.03

3ermys¥owy Ingtytut. Automatyki
i Pomiaréw “"MERA-PIAP"

02-220 Narazews
MM-045/365/K=T757/91 AL. Jerozolimsicie 202

Analiza T770/91

Przy pismie DPP/JS/145/91 z dnia 1991.11.13 Instytut Lekéw
otrzymaz kopuxki do przetwornika. eidnienia- krwi GK-02, wykonane
2 poliWleanu lexan o symboelu 141R111 predukcjl Usk. Wed&ug.de-
klaracji producenta w przysztosci kopulkl bedg wykbnywane z *

lexanu 144R111.

Ba@an;a chemiczno-biologiczne koputek wykonano-zgodnie z galece-
niami fgrmakepealnymi, normami miedzynaf§ﬁowyﬁ£j£‘ug metod wias-
nych Instytutu Lekdéw, stosowanych do tege typu w&n@héw.

Wyniki badari: |

Przygotowanie wyciggn wednego' 90 g kopuzek rozdrodbaniono na kawalkl
o masie ekoXo 1 g, przeplukano trzykrotnie wodq dcstylowanq, po osq-»
czen;u palano 300 ml Wody do iniekcji, a nastepnie inkubowano przez
24 godziny w 70°C.

Wyniki badafi przedstewiono w tabeli.

Oggeézgniq: - | H

W-wyniku przeprowadzonych badar koputek do przeiwornika cisnienia
krwi CK-02 wykonanych 2 pollweglanu Lexan 141R111 /USA/, produkcji
MERA-PEAP, Instytut Lekéw stw1erdza, e w baaanych parametrach two=
rzywa odpowiada wymaganiom stawianym tego typu wyrobom. W przypaﬁku~.

. . / .

lib
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zmiany tworzywa na lexan 144R111 prosimy o ponowne przeprowa-

dzenie badari w Instytucie Lekdw.

Jednoczesdnie Instytut Lekéw informuje, zZe folia z pcw M-65 DK
zaproponowana przez IChP i oznaczena symbolem M-19 przészla-"
badania w Ingtytucie Lekéw.z wynikiem pozytywnym,‘gle Instytut
Liekéw nie moZe pongé decyzji co do przydatnoécim; konstrukeji
przyrzadu.“ |
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Tabela

warunki przygotowania wyciggu wodnego:

300 ml wody do iniekcji,

Badany parametr

S D ST S S A B G T At B B (ks O BV Gt P S B G D D s SV G L S G S Wi S S S D SR A Gy S G PO W Ay S

Badany materiad

O

70 ¢,

- - o e s e e e s s s o o ot s o e £ e e e e . e e e s B B S o A e A o m
- smak, zapach brak
-~ barwa, zm¢tnienie brak
~ alkalicznosc¢ '

ml U,01IN HC1l/50 ml 0,02
- KnasowoscC ’

ml 0,01N NaOH/50 ml 0,12
- ZwlgZkKli redukujgce o

I s { .

wl U,01N NazszS/au ml *0’1
- ZwligzZKi absorbujqce

swiatio UV w zakresie

220 - 36U nm

- zanieczyszcZenia Jjonami

T Nt
4

(V1

metali cig¢zkich w 24
yrzeliczeniu na b
- 4wigzkKi nielotne 2
parg wodng /mg/100 ul/

~ toksycznosc dla ryb
akwariowych
Lebistes reticulagtus

- dziadianie nemolizujgce

/%/

LT

---c————-——-——-c——-———-—.—.—n—u————————-——-—u-————-—-——————-——.-c—-—-——-———-—

0,033

ponizej wzorca
nie stwierdzono
nie stwierdzono

na grynicy czukosci

nie stwierdzono

nie stwierdzono

- — o 0 SO G D S At S S s Sy s B S - vn v ous

KIEROWNIK

laktadu Materiatéw Medyczaych

do.. dr n. farm. W. Zalewski
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Zatgcznik Nr 4
Projekt
f -

Przemystowy Instytut Automatyki i Pomisrdw
Al. Jerozolimskie 202, 02-222 Warszawa

PRZETWORNIK CISNBEWIA KRWI CK-02

*.
>

Instrukcja obsiugl

1991

“y



E\Y

B LAY
e 2RIAY g arand T

K

PRZEZNACZENIE

Przetwornik przeznaczony jest do pomiaru cigglego ciénienia
zylnego i tetniczego krwi. Przystosowany jest do wspbdipracy
z miernikiem cisnienie krwi MCK4011S produkowanym przez firme

«TEMEDY w Zabrazu.

Moze byé rowniez adoptowany do wspbdipracy z innymi przyrzg-
dami produkecji :krajowej i zagranicznej. Przeznaczony jest do
stosowanis na oddzistach intensywnej terapii i na salach

operacyJjnych.

Parametry techniczne:

Zakres pomisru .
Czutosé N
Nieliniowoéé

Histereza
Przecigzalnoséd

Btgd temperaturowy poczgtku . ..

zakresu

Btgd temperaturowy szerokosci
zakresu

Zakres temperatury pracy
Napiecie zasilania
Rezystancjs wewnetrzna
Rezystancje izolacji
Rozrzut poczagtku zskresu
Rozrzut szerokosci zakresu

Wyposazenie dodatkowe:

Uchwyt do mocowania na statywie

Uchwyt do mocowania na reku

-4 do 40 kPa

4,5 mV/40kPa/V

mniejsza od 1%; przeclgtnie
0, 4%

mnisjsza od 0,1%

200 kPa

mniejszy od 1%/10°C
przecietnie 0,5%/10°C
-1,5%/10°C
-1%/10°¢C

mniejszy od
przecietnie
5 do 50°C
max.7,5V; zalecane ok.5V
5 k + 10%

wiekszs od 100 M
max.+10%  pomiedzy poszcze-

max . +1% gélnymi czujnikami



BUDOWA

Przetwornik sktada sie z dwdch zasadniczych elementdw tj.
z czeéci metalowe] obudowane] metalowym korpusem i przezro-
czystej kopulki z tworzywa sztucznego.
Metalowy korpus ma ksztaelt ptaskiego walca, ktoérego gdrng
powierzchnie stanowi metalowa membrana. 0d strony membrany
do korpusu modowana jest kopulka za pomocg pierécienia zwig-
zanego z korpusem i1 nakrecanego na jej zewnetrzny gwint.
Koputke posiada dwa krdééce z zakoiczeniem typu ,Luer" wraz

'z nakretkami, przystosowane do poigczenlas z powszechnie

uzywanymi zaworkemi troéjdroznymi, orsz przepong separujicg.

W trakcie uzytkowania przetwornika, przepona separujgca przylegs

do metalowe]j membrany pomiasrowej 1 oddziels t¢ wmembrang

i korpus przetwornika od wngtrza, kopuitki wypeinionego piynem
fizjologicznym. Kopuika jest prZeznaczons do jednorazowego
uzytku. Dostarczans jest w stanie Jaiowym, W opakowaniu.
Sterylizowana tlenkiem etylenu.

Przetwornik w trakcie pomisru poigczony Jjest z krwioobleglem
pacjenta za posrednictwem elastycznego drenu z3konczonego
kateterem. -

Cignienie krwi przenoszone jest przez piyn fizjologlczny na
metalowg membrane i przekszbtakcone na sygnai elektryczny

w uk¥adzie tensometrycznym struktury krzemowe] znajdujagce]
sie wewngtrz korpusu.

Sygnal elektrycHny wyprowzdzony jest za posrednictwem kabla
/4,5 m drugoéci/ zskohczonego -wtyczka dokgczong do miernika
ciénienia krwi.

Wyposezemie dodatkowe w postaci uchwytodédw umozliwia mocowsnie

| przetworniks na statywie obok 1d6zka lub stoiu operacyjnego

jek réwniez na reku pacjenta.
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Zaworek i

hakrefka Lver-lock”
/f .

i

mem brapea ) : |

| pormrarone

Aﬁp/'ers’a'ef) m0cU/q cy

!

Korpus | przetnornika

UZYCTi# XOPUZKI JEDNCRAZONSGO UZYTHU

Przed wyjeciem kopuiki z opekowania, sprawdzié czy opako-
wenie zabezpieczsjgce jej sterylnoéé nie Jest rozdarte,
przekiute lub uszkodzon: w iany sposdb.

‘ Przetwornik usytuowaé¢ w pozycji membrang pomiarowa do gbéry:
1 mozliwie poziomo. Nanies¢ naz me sbrane kilks kropel wody
lub soli fizjologicznej, tak oby rozpiyngly sie po membranie.
Przytozyé do orzetworniks kopuike tak aby jej plastykowa
przepona separujgca utozona zostala ns powierzchni membrany
pomiarowej pokryteJ warstwa piynu.
Zamocowaé kopulkg przez pokrecanie pilersScienis mocujacego
W prawo.
Zaobserwowal czy pomigdzy metalowy meabrang pomiarowa a prze-
pong koputki nie pozostaly zamxkniete bable powlietrza. Jezeli
pozostatosci powletrza sg widoczne nalezy powtdrzyé czynnodci
mocowania kopulki.
VI czasie wszelxich czynnoséci zwiszzanych z uszytkowaniem przet-
wornika 1 kopuXkli nie nzlezy wywlersé nacisku anl dotykaé
twardynl przedwiotaml zordwno metalowe] membrany pomiarowe]

przetwornika jok i plostykowed przcvony koputki.
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PODEACZuNIE PRZETWORNIKA

1. Ne wyprowsdzeniach z kopulki umies$cié zaworki trdjdrozne
1 zabezpieczyé Jje pxzed zsunieciem sie¢ nskretkami typu
pLuer~Lock" wchodzacyml w sktad wyposazenia przetwornika.

2., Napeinié wnetrze kopurki,piynem fizjologicznynm.
W tym celu do zaworka odpowietrzajacego nalezy dotaczyé
rurke odpowietrzajgca, a jeJ drugl koniec skierowaé dp {
naczynia odpiywowego. Zaworek ten ustawié w poloZeniu4 ‘
umozliwiajgcym spiywanie cieczy z koputki do naczynia od-
PLywowego.
Nastepnie nalezy poigczyé, za pomocg rurki dopiywowej,
zaworek wejsciowy z pojemnikiem wypeinionym piynem fizjo-
logicznym, umieszczonym powyzej przetwornika na stojaku,
ustawié zaworek wejsciowy w potozeniu umozliwiajgcym
wptyniecie piynu do wnetrza kopulki.
Otworzy¢ zaworek przelotowy u wylotu naczynia z pilynem
fizjologicznym i napeiniaé koputke piynem, 5

TIZRe s e e s . P s
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Zwrbcié uwage czy pecherzyki powietrza spiynely z pradem
cieczy poprzez rurke odlotowg.

W trakcie zalewanls kopukki, jezell jest to mozliwe, naleszy
utrzymywaé zsworek odpowietrzajgcy w polozeniu do gbéry,

tak aby sita grawitacji unoszaca pecherzyki powietrza do
gory wspbxrdziatats z pradem przeplywajacej cieczy.

Po cazkowitym pozbyciu sie pgcherzykdw powietrza z kopulki
zamkngé zaworek odpowietrzajacy.

5. Nopeinié¢ dren piynem fizjologicznym.
W tym celu naleZzy poxaczyé dren z zaworkiem wejéciowym.
Nastepnie ustawié kranik w potoZeniu, przy ktérym piyn
wyreini dren.
Przy nspeinianiu drenu piynem fizjologicznym nalezy rodwniez
zwrocié uwage aby znajdujgace sie w nim pecherzyki powietrza
spiynely z pradem cieczy i nie pozostawaly na $cisnkach
drenu.
Po nspeinieniu sie drenu nale%y przestawié kranik w potoze-
nie zamykajace dopiyw piynu z pojemniks i zamocowadé przet-
wornik w podstawce umieszczone] na statywie lub na reku
pacjenta ns wysokosSci odpowiadasjacej miejscu pomiaru ciénienis
Polgczyé dren z kateterem przytaczonym wczeénie] do miejdca”
pomiaru cisnienia /tetnica lub zyta/. "

4. Poxaczyé wiyczke przetwornika z miernikiem ciédnienia i wy-
konaé czynnosci zgodnie z jego instrukcjg obstugl.

5. W celu ustawienia ,zers" nslezy od zaworka odizgczyé rurke
doptywowg *gczgca sie z pojemnikiem napeinionym piynem
fizjologicznym i przestawié¢ ten zawdr w potozenie, w ktdérym
wnetrze koputki bedzie polaczone z stmosfery, nsatomiast
potaczenie z drenem begdzie zamkniete.

Konstrukcja powsherhnie uzywanych zawordw umozliwia przepro-
wadzenie tej czynnosci. Za pomocg pokretla do ustawiania
wZera" na mierniku nalezy sprowadzié wskszasnis do wartosci
zerowej. Po tej regulacji nalezy przestawié zaworek w polo-
zenie, w ktérym wnetrze kopuiki bedzie porgczone z drenem
przy odcletym poigczeniu z atmosfers.

0d tej chwili wskazsnia mierniks odzwierciedlajg przebieg

mie rzonego cisénienia,




w

PRZEPZUKIWANIE DRENU I KATETERA

W celu przeprukilwania drenu 1 katetera nalezy dotaczyé do
zaworka wejsciowego, W miejsce rurki doplywowej i drenem
strzykawke wypeiniong piynem fizjologicznym, a mastepnie
przetgczyé zaworek w polozenie, w ktorym strzykawka bedzie
potaczons z drenem.

Przed odlgczeniem strzykawki od zaworka nalezy bezwzglednie
przytgczyé go w poprzednie polozenie, gdyz ciénienie moze
wypchngé krew na zewnatrz. W ten sposdéb nslezy podawaé
lekarstwa, Jezelli przy kateterze nie ma bezposrednio z nim
potgczonego dodatkowego zaworka.
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‘PRZEMY SEOWY INSTYTUT
AUTOMATYKI I POMIARCY

MERA - PIAP

ARKUSZ BADAN PATENTOWYCH

Nr.ewid. 3/91

Cel badan:

czystosé patentowa

Strona 1

Stron 8

1.Techniczny przedmiot badan:

czujinik cisnienia krwi tyou

CK-02

GO1L

2.Klasa patentowa dotyczjca przed-
miotu badan wg.MKP

A61B

" 3.Podstawa badan /dokumentacja,wyrdb,itp./
dokumentacja

Arkusz -
A, B, C, D x/

4 .Analogiczne wyroby zagraniczne /nazwa, producent/

5.Data badan zatozen dokumentacji prototypu
rozpoczecia| 1991.09.02 .

6.Data badan zatozen dokumentacji prototypu
zakoriczenia| 1991.09.30

7 .0kres bada’i patentowych 15 lat ]

8.Teren badaid /kraj/ Polska

- \SAAPRRRD el vt

g.Nr. patentu pierwszego| 1p4207 38622

10.Data pierwszeristwa 75.09.24 | 82.06. 30

11.Nr. patentu ostatniego| 152448 LEAGR

12.Przewidywany termin 1§0?§- Q6.06. 11
wygasniecia °

13.Techniczny przedmiot
badan w rozbiciu na

podzespoty

|

14.Ustalone klasy patentowe wg.klasyfikacji
narodowycn dla poszczegdlnych krajdéw

Polska

Pomiar cisnienia pivnu

m.ir. »nrzv zastosowaniu

urzadzen niezoopornoscio
wych 1 niezoelektrycznyc

H

1.

GO1L

Pomiar cidnienia krwi

A61B

x/Arkusz A-dla zatozer, B-dla prototypu, C-dla serii prdébnel, D-dla wyrobu
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Polska MiF GOotL NP q
REJESTR OPISOW PATENTOWYCH WEDEUG KLASYFIKACI
Lp. Nr pat. ;zgirgiz.- Uwagi Lp. } wr;l'rmw. zgﬁraasiz., Lwagi
| '\‘5'2- LLR Palgks GOM_S\\O | 1Ru 469933 | Polcka |GoIL ‘)lg
2 1\5\ 233¢ 9lok] 2 |Ru 46802 o8
3115V 333 —o—| 3R U5 €33 —9es
1151 W6 —— 4R 45690 R
5[133236 | 9lood S{Ru L2} o e
6] 131321 _3l2] 6 |Ru 39545 ez
+7] Y48 660 3ok - 3 |Ru 46196 19]00
18] \4S RS —v~] -8 |Ru 42253 19Jo¢] -
9] 1us 856 o=l 9 R 38622 =
0l \BF669 ~— V0| Ru L0360 9]0y
1] k5959 5[os | )
12] 145 038 _B3foe
V3] 123 839 9lo2
14 \16 06y - Gloy
\5{ 136 139 gl
6] 124 240 38
13| W\R 00y . ~u—
18] 116 18y 3]0,
191 120 2\ ‘ .
20 W23 £6Q ‘ —v-
230 124120 503
122 123393 19]oz]
23] 136 319 ' 23)i8
24 \0y20% ek
15| 110 4ag 9|02
26 1053156 9ol
423 W\ 3L 302
28] WS W& . B .
29/ 198 \08% = 1
30| 103258 .

- : TAD 296/88 15
MKP - miedzynarodowa klasyfikacia patentowa FIAT 296189 1300

NKP - naicdowa klasyfikacja patentowa . ' %
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REJESTR OPISOW PATENTOWYCH WEDLUG KLASYFIKACJI B
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III. MATERIALY WYBRANE DO BLIZSZEJ ANALIZY

R P S R T A

Strona 4

Stron €
Techniczny Nr., Xpacteens, Data
przedmiot Kraj |wzoru uzytko- pierwszer- Tytut «xxwntwy wzoru uzytk
i badan wego; Klasa stwa ' wego
Czujnik Czujnik nadcidnienia
cidnienia Polska --42092__ 87.03.25
GO1L 9/08

krwi typu CK-02

OBR Automatyki PrzemysXowe
" Mera-Pnefal, Warszawa

Piezorezystancyjny czujnik

45690 . 87.02.10 | podcigénienia,
GO1L  9/08 OBR Automatyki Przemystowej
"Mera- Pnefal", Warszawa
) Piezorezystancyjny
bh121 85:10.09 przetwornik cisnienia.
GO1L 9/08

OBR Elektronicznych Uktaddw
Specjalizowanych " Mera®,
Torun.




IV, WYNALAZKI, WZORY UZYTKOWE, ZGEOSZENIA ZASTOSOWANE

Strona 5

« W TEMACIE Stron 8
Tytul patentu,wzoru Nr.patentu| Data Przewidy--J Wiasciciel
uzytkowego,zgtoszenla Wzoru,zgxoq piervszeswany ter- - tworca
: szenia. nstwa .ymin wyga-;
Klasa $nigcila
W czujniku cisniénia krwi typu CK-02, ktdéry!stanowil |przedmiot

badan - nie zast(

‘ zarejgtrowanego \

zadnego, opatentowa]

bzoru uzytkowego.

hego wynal

tazku 1lub
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V. ANALIZA WYBRANYCH MATERIAZOW Strona 6
Stron 8

Analiza wybranych patentéw, wzordéw uZytkow&ch;i;zgloszeﬁ /wykazanie
analogii, naruszen praw wylgcznych itp./

Wybrane do blizszej analizy czujniki nadcisnienia i podcisnienia
oraz plezorezystancyjny przeftwornik cidnienia ( wzory uzytkowe
‘nri nry 45693 , 45690 , 44121 ), charakteryzuja sie tym, ze cis-
nienie oddziatywuje bezposredhio na krzemowg membrane pomiarows,
- natomiast czujnik typu CK-02 stanowigcy przedmiot badar ma mem-
brang separujaca i olejowy uktad przenoszenia oddziatywania cis-
nienia mierzonego na membrane pomiarows.
Réznice w rozwigzaniu konstrukecyjnym poszczegdlnych czujnikdw
podane sg ponize]j.
1. Wzdr uzytkowy nr. 45693
Czujnik nadciénienia wedtug zarejestrowanego wzoru uzytkowego ma
ptytke z materiatu nieprzewodzgcego priad elektryczny do ktdrej
przymocowana jest membrana i w ktdérej umocowane sg preciki wypro-
wadzen elektrycznych. Zastrzezenie ochronﬁe koncentruje sie gidéwnie
wokdél tego elementu konstrukcyjnego, ktdrego niema w badanym czuj-
i niku typu CK-02.
Z'uwagi na istotne rdéznice w rozwiazaniu konstrukcyjnym przytoczony
wzdr uzytkowy nie koliduje z przedmiotem badai.
2. Wzér uzytkowy nr, 45690
PiezorezystancyJjny czujnik podcisnienia wedlug zarejestrowanego
wzoru uzytkowego ma plytke izolacyjng z wyprowadzeniami elektrycz-
nymi; ktérej niema badany czujnik typu CK-02. Ponadtoccharaktery-
styczne dla konstrukcji czujnika wedtug tego wzoru sg szczegdty
dotyczgce uformowania korpusu i posadowienia w nim ptytki izola-
cyjnej co jest zwigzane z jego przeznaczeniem do pomiaru podcis-

~

nienia,
Z uwagi na istotne rdéznice w.rozwigzaniu konstrukcyjnym przytoczony

wzdr uzytkowy nie koliduje z przedmiotem bada¥r.

3. Wzér uzytkowy nr. 44121

Piezorezystancyjny przetwornik cisnienia wedlug zarejestrowanego
wzoru uzytkowego charakteryzuje siéﬁym, Zze ma umieszczong membrane
na podstawie oraz ma potgczone izolowane wyprowadzenia z zesvpolem

opornikdw.
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Pierwsze zastrzezenie ochronne w znaczeniu ogélnym jest nie isto-
tne poniewaz wchodziloby w kolizje z kaidyﬁ znanym przetwornikiem
ktéry ma'podstawq na ktdérej mocuje sie membrane i ktéry ma wypro-
wadzenia, Natomiast w znaczeniu szczegdtowym czyli odnognie podstawy
okreslonej i okredlonych wyprowadzen to analizowany przetwornik
nie dotyczy badanego czujnika typu CK-02, ktéry ma zupeitnie inne
rozwigzania konstrukcyjne tych elementdw. Odnos$nie zastrzezenia
drugiego i trzeciego to badany czujnik CK-02 niema przewodu dolo-~
towego w postaci rurki, natomiast membrarna krzemowa wraz ze szkla-
ng podstawa Jjest typowym zakupywanym elementem zastosowanym w ba-
danym czujniku.

Uwzgledniajgc podane uwagi, przytoczony wzdr uzytkowy nie koliduje

z przedmiotem badan,



Strona 8

. VIS WNIOSKI
Stron 8

Stwierdzenie naruszenia /nienaruszenia/ obcych praw wyxgcznych.
Stwierdzenie mozliwogci produkcji i eksportu przedmiotu badad.

Uwagli dotyczgce nieuczciwej konkurencji.

1. Po szczegdlowej analizie wybranych materiatdéw dotyczgcych
badanego czujnika cidnienia krwi typu CK-02 - nie stwierdzono
naruszenia obcych praw wytacznych na terenie Polski.

2. W przypadku podjecia decyzji odnosdnie produkcji seryjneJ
czujnika stanowigcego przedmiot badar, nalezy przeprowadzidé
uzupeiniajgce badania ciystoéci patentowe]j obejmujacy okres

2 czasu od dnia zakonczenia niniejszych badan.

3. Podejmujac decyzje o ewentualnym eksporcie czujnika stanowig-
cego przedmiot badan, nalezy przepr%WadZié badania czystodci

patentowej na terenie kraju do ktdrego zamierza sie eksportowad.

Podpis rzecznika Poedpisy prowadzgcych 1 Podpis kierownika
patentowego badania Osrodka lub ZNB

LJTECKRGK, 3 ATENSe (//I/L-\ " v%
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cet

Krétka charakterystyka przeprowadzonych badan nad
opracowaniem folii z PVC, przeznaczonej na membrany do
koputek czujnikdéw cidnienia krwi.

1. Wybdr rodzaju plastyfikatu PVC.

Wykonano kompozycje PVC, przeznaczone do urzadzen
medycznych kontaktujgcych sie z krwig, o skladzie surowcowym
zaakceptowanym przez Instytut Lekdéw. Za najbardziej
odpowiednie, do wytwarzania membran, uznano kompozycje o
twardosci 78° +/-2° Sh. Kompozycje te oznaczone
symbolem M-19 i M-21 wykonano w skali 1/4 technicznej w IChP.
Proces ich wytwarzania polegal na:

— sporzadzeniu suchej mieszanki typu ”dry‘blend” W
mieszalniku fluidalnym,
- wytloczeniu granulatu na wytlaczarce jednoslimakowej
Kompozycja M-19 jest odpowiednikiem produkowanego obecnie
w skali przemysiowej, w ZTS Debe Wielkie, medycznego
granulatu PVC-M/65 (KK lub DK). Kompozycja M-21, jest nowa
opracowang przez nas kompqucja, 0 polepszonych wlasnosciach

chemiczno - biologicznych.

2. Proby wykonania folii o grubosgci 0,1 do 0,15 mm.

Przeprowadzono préby otrzymania folii PVC, o zadanej’
{

grubosci, dwoma metodami tj. metodsy wytlaczania i prasowania.

* g ——



2.1. Wytiaczanie
Wykonano folie z granulatu M-19 i M-21 na wytlaczarce
jednoslimakowej z gtowicg szczeliriowsy.
Parametry wyttaczarki: - drednica $limaka 25 mm, diugosd
Slimaka 20 D.
Stosowane temperatury wyttaczania:
strefa I —-III 120/140/150° C

gilwica 160° C

Mimo bardzo dobrej wytiaczalnosci mieszanek, stwierdzono duza
niestabilnos¢ wymiaréw folii w tym gidwnie grubodgci, co
niestety spowodowane bylo usterkami technicznymi urzadzenia

[} .

jakim dysponowano.

Wykonane folie uzyskaly pozytywna ocene w Instytycie Lekéw.
2.2. Prasowanie folii.

Proces prasowania prowadzono na prasie hydraulicznej

'typu "Prego" o dopuszczalqym cisnieniu prasowniczym 225

kG/Cnﬁ Folie cienkie, o wymaganej grubogci, otrzymano przez
prasowanie folii grubszych, otrzymanych metodg wytlaczania pP.
2.1. W tym celu migdzy plytami lustrzanymi umieszczano
metalowa ramke o grubosci 0,1 mm, i wypeiniano jg folig.

Y

Parametry prasowania:

temp.piyt prasowniczych 160-165° C
¢

czas prasowania 6 — 7 min.
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cisnienie 138 kG/cm
Wykonane folie charakteryzowaly sie dobrag jakodcig
powierzchni, przezroczystoscia, Jjednak grubs¢ folii bytila

nieznacznie wyZsza od zalozonej.
3. Wnioski. |

3.1. Granulat PVC-M/635 jest odpowiednim surowcem do
wytwarzania folii na membrany do kopuiek czujnikéw cignienia
krwi. ;

3.2. Do wytwarzania miekkich folii PVC proponuje sie
zastosowanie metody prasowania. Optymalnym technicznym
rozwigzaniem bytloby wykonanie w wypolerowaﬁych plytach
prasowniczych, wgitebienia odpowiadajgacego grubosci folii tj.
0.1 do 0,15 mm. W tym przypadku folie moglyby‘byé prasowanethﬁwumub

Zgranulatu, co nie jest mozliwe przy zastosowaniu, latwo )

deformujgacej sie, cienkiej ramki.
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j ' Zatgcznik Nr 7

. Nr CPBR 5.9 ¥r celu
Ré2ne
Kazwa celut OCzujniki i przetworniki pomiarowe wielkofcl : |
. nieelektrycanych.

~ Temat A -~ Csujnik cidnienia lkrwi.

Przedmiotem wdrosenia jest przetwornik cidnienia krwi .
ijoayprzeznaczony do pomiaru cifdnienia sylnego i tgtniczege {
» krwl . stosowany na oddziatach intensywnej terapii i salach ’
e eperacyjnych, Przetwornik wspéipracuje z miernikiem. cifnienia
krwi MOKA011S prod. ,TEMBD" Zabrze,a moe byé adoptowany do
wapbipracy z innyml urzgdzeniami np. do gztucgnej nerki,
W trakcie realizacii pracy wyonity sig moiliwoded stosowania
przetwornika do pomiasru cigniend przy schorszeniach 2y% oragz ;
w ingtalacjach pomp infuzyjnych. . ” i
FPrzetwornik GK-02 bgdzie nastgpog produkowanego dotychezas
W.PIAP przetwornika CK~01. Celem mowego opracowanis .jest pod=
wyszssenie niektérych parametréw przetworniksa sgodnie gz wymaga~-
niami odbiorecéw. Dotycsy to giéwnie ozgstotliwofol przencsze=
nia, wytrzymatosci elekiryczne) izolacji, wprowadzenia kopuzek
Jednorazowego usytku, . <
-Konstrukcja nowego czujnika oparta jest o nowe. elementy
romiarowe w postaci miniaturowych membran krzemowych,.
Prace nad czujnikiem. wymagaty rozwigzania szeregu prodlemdw
konstrukeyjnych 4.technologiocznych, Oprdcz.polepszenia. para~
metréw technicznych i usytkowych -nowsgo czujnika, przawidywane
Jest obnlZenie pracochtonnodci wytwarzaniag

T

§ n, I ey S it e e e
PRSI TN T
L PRI b B . .

1.2, Prace wstepne - ol
Wykonano pomiary czg¢stotliwogci przenoszenia czuanikéw .
cidnienia, o zasad%ie dziatania analogicznej do czujnikdéw prze- .
widzianych do opracowania i zblisonym zakresie pomiarowxnf &
i gabarytach.
Celem tych pomiaxrdw byko sprawdzenie mozliwofel podwyiszenis
te) ozgstotliwoded nowego czujniks, co byzo Jednym z géwnych -

f
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celéw pracy. Uzyskano wyniki pozytywne, é
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Nawigzano szereg kontaktéw kooperacyjinych celem'rozeznani§
mozliwodci wykonania niektérych procesdéw technologicznyoh}
Rozeznano wstgpnie potrzeby i mozliwodci uzyskania niezbé?nych
materiaxdw,

1.3% Opracowanie modeli

Wykorzystujqc dane zebrane przy pracach wstepnych, opraw«
cowano konsirukcje modeli w 2 wariantach oraz konstrukecje¢ po-
mocy technologicznych dla takich -proceséw jak:spawanie membran,
wklejanle strukiury pdiprzewodnikowej i kapilary, texrmokohmpresji
wyprowadzend, napeiniania olejem silikonowym komory olejowej,
zamykania komory olejowej.

Wykonano 6 modeli cgujnikéw oraz pomoce technologiczne uzatwiao
Jace wykonanie poszezegélnyeh procesdéw, Prace nad wykonaniem
modell byly Jednymd z najwazniejszych, ponlewas dokonywa!aieig"
$u zardwno koordynacja czymnosci technologicznych, sprawdzenie
przydatnosei pomocy technologicznych oraz wprowadzanie korekt

i poprawek konstrukeyinych.

Dufo czasu poswigcono, sprawiajgcemu ktopoty, problemowi-doboru
i spawanla membran, Spawanie cienkich gadkich membran nig byze
dobrze opracowane. Zastosowano membrany grubsze, # Oy 1. mmj
uzyskano gadawalajacg Jakos$é spawania, Wykonano badania modeli,
uzyskane pozytywne wyniki wskezywaly na zasadnosé wykonaﬁia
prototypdw oczujnikdéw,

1 G c i kon.

Opracowano dokumentacjg konstrukeyjna prototypu, normg
zakzadowg 1 instrukcje obskugi. Wykonano oblicszenis do metody
kompensacJji temperaturowe ] dolne] granicy sygnaiu wyjdociowego
/tak zwanego ,zera"/ i opracowano na teJ podstawle “Instrﬁkch
strojenid 1 kompensacji IT1%,

Wykonano 8 prototypéw czujnikdw.i przeprowadszono pomiary wstgpue.
Czgéé prototypéw zostaza przeznaczona do wykonania baded pet-
nychy a pozostaie przekazano do OBRAM Zabrze i GOTM celem
uzyskania opinii technicznych oraz do szpitali na préby.
kliniczne,
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1.5, Oggaooganig kopuzki Jednorazowego uzytky

Zgodnie z dgZeniem, do stosowsnia w aparsturze i spragole me-
dycznym, elementéw i zesporéw Jednorazowego uzytku, w przypadkn ich
stycznodel z krwig; opracowano kopulke Jednorazowego uzytku de
czujnika CE-02,

Prace nad kopulks obejmowaly: opracowanie konstruke ji, dobér materis-
26w, opracowanie technologii. Kopulks wykonana jest z poliwgglanu
metodg wtrysku, przepons separujgca z POW Przeznaczonegzo do zestoso-
wan medycznych. Zastosowasnle poliwgglanu byte konleczne zs wzgledu
na wycofanis przesz Instytut Lekéw /co by réwnies spowodowatq nega-
tywne orzeczenle KOSL/ warunkowego dopuszozenis stosowania ﬁh koputkl
polimetokrylsnu metylu /metaplexu/. Poclggnelo to za sobg zmiany
technologiczne, przystosowanie form wiryskowych, zakup i atestacje
nowego tworzywa 1 w nsstgpstwie vego wzrost kosztéw tamatu.gi

Problem doboru tworzyws ne przepony separujqcs i uzyskanie plerwszych
partil folii rozwigzano we wspbipracy u Instytutem Chemii Przemys—
Zowe] w Worszawle. Opracowsno sposdb sgrzewania przepony do koxrpusu
kopudki. Materisly utyle do budowy kopuzkdi. ugyskaly orzeczenie
Instytutu Iekéw o dopuszozeniu do stosowanls w warunkach kontaktu
2 krwig.

Podstawowe para- ~ Zamiexzone Uzyéiang
metry przedmiotu CK~01 CK=~02 CK=-02
wdrozenia
Zakres pomlarowy -4 do 40 kPa ~4 do 40 kPa -4 do 40 XkPa
Przecigisnie 200 kPa 400 kPa 400 XPa
Czuxodé 4,5mV/40kPa/1V ! 4,5mV/40%Pa/1V | 4,5nV/40kPa/1V
Nieliniowosdé
i histereza : 1% 1% OGé%'
Wytrzym,elektrycz-
na izolacji . 2kVAC 4KVAC 4k¥AG ‘
Temp.pracy +5 ¢ 50°¢C +5 + 50°¢ +5 + 5000'
Wsp,temp, zera 1%/10°¢C 1%/10°¢ asfiot

3 t » had on
Hep ;ieg‘gkggg? 1,5%/10°¢C 0,6%/10°¢ 0,6% /4}0_00
Ozgatotliwosé prze-
noszenia w analo- ok, 4 Hz ok, 20 Hz ok, 20 Hz
gloznych warunksch W
Koputks jednorazo= '
wego usytku nie byzo tak tak éf%;j
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ka 8 kéw reeligzascii ce

Przedmioty wykonsne w trakcie reslizacji celus

« 6 modell,

- 8 prototypbw,

- forma etryskows na kspuzke,

- 8%Czypce specjalne,

- elektroda do ultradiéwigkowego zgrzewanis przepony,
- pomoce technologlozne, xéine.

i

Dokumentacje, opiacowania, wyniki badans

- dokumentacja konstrukecyjna nr 6680,

- norme zsktsdows nr ZN-01/MERA-018/271 - projekt,

- instrukeja obsiugl -« projekt,

- instrukeja strojenia i kompsnsacji IT1,
-~ gprawozdania etapowe nr 6647, 7610, sawlerajgce opisy
przeprowadgonych prac, szkice konstrukcyjne, obliczania,
wynlki pomi.arbw,

- rysunki konstrukeyjns formy wtryskowej na kopulki,

- rysunki konstrukoyjne formy wbryskowej na,pierscienia,

- arkusg badah pafentowych nr ewid, 3/91,

- wyniki badah pelnych 3 prototypdw, ,

- wyniki badah nlepelnych 3 prototypéw, wykonanych
w OBRAM Zabrzs,

- orgeczenie Instytutu ILekéw odnosdnie materialbw uzytych
do budowy. kopuiki,

- orzeczenie COTM /Centralny Oérodek Techniki Medyczned/.

Wyniki badah 4 orseosénia wpnmienione w pigcoiu ostatnich
pozycjach orss wyniki badash klinicznych, stenowig meteriai
przeznacsony do przedstawlienis KOSH /Komisji Oceny Sprzetu
Medycsnego/ celem usyskenia orzecszenis,



