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1, Prace nad technologia. kopułki 

1 10. Zakolkozono wsp6Iprace z Instytutem Chemii Przemysłowej 

trakcie której Przeprowadzane byty próby wykonywania folii 

na przepony separujące. Wykonano pe0A4 1106 folii na 

potrzeby bieżące, uzyskano. dan* dotyczące warunków prze. 

twarzania plastyfikatu M 65 BI-A119 na folię, które są 

zawarte w opracowaniu, p.t. "Kr6tka dharakterystyks prze-

prowadzonych badan nad opracowaniem folii z PVC, przeznacz°. 

nmj na membrany do kopułek czujników ciśnienia krwi". 

Opracowano rysunki konstrukcyjne adaptacji formy wtryskowej 

na kopułki, wykonsno'forme oraz kilkadziesiąt kopułek 

z próbnych wtrysków, wykonano poprawki formy. 

1 O 3 41 Celem dopracowania technologii zgrzewania przepon sepa-

rujących do korpusów kopułek wykonywanych docelowo metodą 

wtryskul nawiązano współpracę z Instytutem Tele i Radio-

techniki. 

/W prototypach przetworników Gg'.02,kopulki wykonane były 

zastępczo metodą toczenia, a przepony zgrzewane były 

we własnym zakresie!. 

1.4. Przekazano do Instytutu Leków 50 szt. kopułek z poll-

węglanu wykonanych metodą wtrysku. Uzyskano pozytywne 

orzeczenie o dopuszczeniu tego tworzywa do stosowania przy 
Wre ledtx0csoą 

kontakcie z krwią, ere& Jest/potwierdzeniem prawidłowo 

przeprowadzonego procesu wtrysku. Material na przepony 

separujące nie był badany, jest on znany Instytutowi 

Leków i był badany wcześniej z przeznaczeniem do innych 

zastosowali. 

1.5. Zapoczątkowano dodatkowo prace dotyczące opakowania 

iisterylizacji kopułki, nie ujęte w harmonogramie tematur

a przewidywane do realizacji na etapie wdrożenia do 

produkcji. 



Adaptowano opakowanie z innego wyrobu, zaprojektowano 

nadruk na opakowaniu, dokonano wstępnego rozeznania możliwo-

ści kooperacyjnych dotyczących zamykania opakowania 

i sterylizacji. 

Opakowanie to należy uznać za tymczasowe. Mote służyć 

z powodzeniem do wyprodukowania serii próbnej a następnie 

należałoby pracę kontynuować i opracować opakowanie 

bardziej przystosowane kształtem do kształtu kopułki. 

2. Badania 

Wykonane w etapie poprzednim prototypy przetworników CK-02 

zostały przekazane do różnych ośrodków i instytucji celem 

wykonania następujących rodzajów badali: 

- badań pełnych w OBN PIAP, 

- badań niepełnych w OBREAM Zabrze, 

- badań homologacyjnych w COTM /Centralny Ośrodek Techniki Med./1

- badań klinicznych, 

- badań toksyczności materiałów na kopułki, w Instytucie Leków. 

Wyniki badań zawarte są w'zaIącznikach do niniejszego sprawozdania. 

Niektóre badania, np. badanie kliniczne wymagają dłuższego czasu 

trwania i są jeszcze w toku. 

Wyniki wymienionych wyżej badań oraz uzyskane orzeczenie stanowią 

materiał przeznaczony do przedstawienia KOSM /Komisji Oceny 

Sprzętu Medycznego/ celem uzyskania orzeczenia o dopuszczeniu 

do użytkowania. 

3. Omówienie wyników badań 

Badania własności metrologicznych 

Przeprowadzone badania prz6tworników OK-02 zakończyły się 

wynikami pozytywnymi. Uzyskano pozytywne rezultaty sprawdzeń 

zarówno parametrów metrologicznych jak i narażeń środowiskowych. 

Szczegółowe dane na ten temat zawarte są w odnośnych załącznikach. 



3.2. Badania częstotliwości przenoszenia 

Podwyższenie częstotliwości przenoszenia w stosunku do parametrów 

przetwornika CK-01, było jednym z celów opracowania przetwornika 

CK-02. 

Graniczna częstotliwość przenoszenia przetwornika z drenem, 

mierzone z utyciem kopułek bez przepon separujących wynosiła: 

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

W112, prod. :byłej NRD, kupowanego przez odbiorcę /TEMED Zabrze/ 

równolegle z zakupami CK-01, oraz ok. 30 Hz dla nowego przetwor-

nika OK-02. Tu należy stwierdzić, że jeżeli chodzi o powiększa-

nie częstotliwości granicznej samego przetwornika to osiąg-

nięto właściwie kres tych możliwości. Powyżej częstotliwości 

25 Hz zasadniczą rolę zaczyna odgrywać elastyczność korpusu 

kopułki i drenu. W przypadku stosowania kopułek z przeponą 

separującą, dochodzi jeszcze tłumiący wpływ przepony. 

W przypadku przetwornika CK-02, jak wynika z pomiarów wykonywanych 

w °BREAM Zabrze /Załącznik nr 2/, częstotliwość przenoszenia 

przetwornika z kopulą wyposażoną w przeponę, wynosiła ok. 14 Et 

a po kilkugodzinnym przetrzymywaniu kopułki w stanie napełnienia 

wodą, wzrastała do ok. 25 Hz. Podwyższanie wartości wraz 

z upływem czasu od chwili napełnienia kopułki wodą, związane 

jest prawdopodobnie z występowaniem chłonności wody przez 

material przepony, co powodować może zmniejszenie podatności 

membrany wywołanej stanem pewnej "gąbczastości". 

Zjawisko to należy bliż4ej rozeznać, nawet już w trakcie produk-

cji, a konstrukcję przepony separującej optymalizować np. drogą 

zmniejszenia grubości przepony czy poszukiwania nowych możli-

wości materiałowych. 

3.2. Badanie wytrzymałości elektrycznej izolacji 

Uzyskano podwyższenie wytrzymałości elektrycznej izolacji 

przetwornika CK-02. Przetwornik CK-01 miał wytrzymałość 2kv AC, 

dla przetwornika CK-02 zgodnie z normą zakładową wymagane jest 
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ndpięcie 2,5 kv AC. W trakcie prób wykonanych na 4 przetwornikach 

dla 3 przypadków stwierdzona pełną wytrzymałość dla napięcia 

4 kv AC i w jednym przypadku wytrzymałość YVVAC przez 30 sekund. 

Uzyskane wyniki prób wytrzymałości elektrycznej izolacji wykazują 

że Uzyskano zakładaną rezerwę wytrzymałości izolacji ponad 

wymagane 2,5 Ar. 

3.3. Uwagi dotyczy° kopułki 

Uwagi o kopułce, zawarte w protokóle badań niepalnych, wykona-

nych przsz.OBREAM Zabrze, dotyczą kopułek zastępczych, wykonanych 

dla prototypów przetworników CK-02, metodami zastępczymi jak 

toczenie korpusu z kawałka poliwęglanu, wklejanie również toczo-

nych metalowych króćców. Ten sposób wykonywania kopulak nie 

będzie Udoj stosowany. 

Po dokonanej w obecnym etapie pracy, adaptacji formy.wtryskowej 

i dopracowaniu metody zgrzewania przepon, wady kopułki zostały 

wyeliminowane. /4. przypadek podrdzewienia króćca, zdarzył sig 

prawdopodobnie na skutek omyłki przy pobieraniu materia4., 

a poza tym w kopułkach wykonywanych docelowo metodą wtrysku, 

nie będzie części metalowych!. 

4. Wnioski 

Na podstawie analizy wyników badań i uzyskanych orzeczeń, 

można stwierdzić, te uzasadnione jest wystąpienie do Komisji 

Oceny Sprzętu Medyczne& o wydanie orzeczenia o dopuszczaniu 

przetwornika do użytkowania przy pomiarach ciśnienia krwi 

metodą inwazyjną. 
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Wstęp 

1. Przedmiot i cel badań 

Przedmiotem badań były 3 szt. przetworników ciśnienia krwi typ CK-2 
nr nr 03, 05, 09, wykonane przez Pion Produkcji Doświadczalnej 

i Małoseryjnej przy PIAP. 

Celem badań było sprawdzenie zgodności parametrów w/w przetworników 

z wymaganiami projektu normy ZN-91/MERA-018/271. 

2. Dokumenty stanowiące podstawę badali 

- Norma Zakładowa ZN-91/MERA-018/271 "Przetwornik ciśnienia krwi 

CK-02". 

3. Warunki odniesienia 

W trakcie badań zachowane były warunki: 

- temperatura otoczenia 20 +2°C 

- wilgotność względna powietrza 45-75 % 

- ciśnienie atmosferyczne 86-106 kPa 

4. Aparatura użyta do badań 

Badania wykonano przy użyciu aparatury probierczej, stanowisk stałych 

i przyrządów kontrolnych: 

źródło sygnałów wzorcowych ADZ-201 

- woltomierz cyfrowy typ V-545 

- woltomierz cyfrowy typ V-531 

- kontroler ciśnienia i podciśnienia 

- miliamperomierz LM1 

- megomierz induktorowy IMI-1 

- transformator probierczy TP-53 

komora klimatyczna KTK-800 

- komora klimatyczna FEUTRON 

- wstrząsarka wibracyjna TIRA Shock 

- wstrząsarka udarowa SPS-80 

- komora bryzgoszczelności i komora pyIoszczelności. 
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5. Zakres badali 

Badania wykonane w OBN obejmowały następujące sprawdzenia: 

- oględziny 

- spr. 

- spr. 

spr. 

spr. 

spr. 

spr. 

spr. 

wymiarów i masy 

materiałów 

połączenia przetwornika z oprawami izolacyjnymi 

szczelności kopułki 

rezystancji wyjściowej 

rezystancji izolacji 

prądu upływu 

- spr. zakresu pomiarowego, błędu aproksymacji iiniowej wskazań, 

histerezy, czułości 

- spr. stałości parametrów 

- spr. odporności na działanie temperatury otoczenia 

- spr. wytrzymałości na suche gorąco 

- spr. wytrzymałości na zimno 

- spr. wytrzymałości na wilgotne gorąco stale 

- spr. odporności na wibracje sinusoidalne 

spr. wytrzymałości na upuszczenie 

- spr. wytrzymałości na udary wielokrotne 

- spr. wytrzymałości na przeciążenie sygnałem wejściowym 

- spr. stopnia ochrony obudowy 

- spr. wytrzymałości elektrycznej izolacji. 

Uwaga: sprawdzenie granicznej częstotliwości przenoszenia przetworni-

ka z drenem wykonano w OBR-AM - ZABRZEi pn+- kkr' MM; 

6. Wyniki badań 

6.1. Oględziny 

oględziny wykonano zg. z p.3.2.3 ZN. 

Stwierdzono, że:

- powierzchnie przetwornika są gładkie, równe, bez rys, plam, śladów 

po uderzeniach czy upadkach 

- krawędzie są tępe 

- pokrycia galwaniczne są gładkie bez plam, pęcherzy i złuszczeń 

- miejsca spawania membran do korpusu zaznaczają się jako niewielka 

równomierna wypukłość bez kraterów i gruzełków 

,to 
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- na powierzchniach membran nie ma rys ani wgniecen 

- kopułka jest przezroczysta, bez ptcherzy,wklOnigó skurczowych 
i nadlewków. 

Wynik sprawdzenia pozytywny. 

• 

6.2. Sprawdzenie wymiarów i masy 

Wymiary gabarytowe przetworników są zgodne z wymiarami podanymi na 
rys.1 ZN. 

Masa przetwornika wraz z przewodem wynosi 285 g. 
Wynik sprawdzenia pozytywny. 

6.3. Sprawdzenie materiałów 

Zgodnie ze świadectwem WT materiały użyte do wykonania przetworników 
są zgodne z dokumentacją konstrukcyjną. 

6.4. Sprawdzenie połączenia przetwornika z oprawami izolacyjnymi 

Sprawdzenie wykonano zg. z p.5.4.4 ZN. Stwierdzono, że przetworniki 
nie wysuwają się z oprawy. 
Wynik sprawdzenia pozytywny. 

6.5. Sprawdzenie szczelności kopułki 

Sprawdzenie wykonano zg. z p.5.4.5 ZN. Po zadaniu na wej.przetworni-
ka ciśnienia 100 kPa i zanurzeniu w wodzie nie stwierdzono przecieków 
powietrza dowody. 

Wynik sprawdzenia pozytywny. 

6.6. Sprawdzenie rezystancji wejściowej 

Sprawdzenie wykonano mierząc rezystancję na bolcach nr 2 i 3 wtyczki 
przetwornika. 

Rezystancja wynosiła odpowiednio: 
przetwornik nr 03 

nr 05 

nr 09 

- 4,8699 kl/ 

4,7874 k_Q. 

- 5,0642 k.S/ 

Wynik sprawdzenia pozytywny. 

1,1 
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6.7. Sprawdzenie zakresu pomiarowego błędu aproksymacji liniowej, 
histerezy wskazali i czułości 

Sprawdzenie wykonano zg. z p. 5.4.7 M. 

Wyniki pomiarów zestawiono w tab. 1+3. 

Wynik sprawdzenia pozytywny. 

6.8. Sprawdzenie stałości parametrów 

Sprawdzenie wykonano zg. z p. 5.4.8 ZN. Przetworniki poddano zmien-

nemu ciśnieniu w zakresie 10-30 kPa z częstotliwością 1 Hz. 
Po 30, 60 i 100 h próby wykonano sprawdzenie błędu aproksymacji 
liniowej wskazali, histerezy i czułości. 
Wyniki zestawiono w tab. 4-12. 

Nie stwierdzono uszkodzeA czujnika, a wskazania są zgodne z wymagania-
mi ZN. 

Wynik sprawdzenia pozytywny. 

6.9. Sprawdzenie prądu upływu 

Sprawdzenie prądu upływu wykonano zg. z p. 5.4.10 W. 
Wartości wyniosły odpowiednio: 
przetwornik nr 03 5 A.IA 

nr 05 5 xiA 

nr 09 5 PA 

Wynik sprawdzenia pozytywny. 

6.10. Sprawdzenie odporności na działanie temperatury otoczenia 

Sprawdzenie wykonano zg. z p.5.4.11 ZN. 

Wyniki pomiarów zestawiono poniżej: 
, 

EFFR 1 -- ze- Ex 1 'Pomiar 
twornika! t 30 1 

t i  20°  1 ° 1 40°  0° 1 20° 1 10° 
fr'Pa F.--__PI_  _L- --PZ_---E-I- LP

RP
-
a-

I---15'27-1-152  i_ z 
7  -1-2 -1.- 3 4  i  5  G i 7 s 

T r 
03 L-4 1-1,576 1-1,706 1-1,826 -1,957 1-1,575 -1,527 

i s i 

_ L' 40 I 2-3"-142 122,872 122,612 22,372 123,146 23,420 
_ L  _ ------    F _1 1 i _ ON. ano amor WAN IMO + ONO oom OM OMB ••••• 41M1 MM INO 



T 

I 
 4 t-
05 -4 -2,890 -3,060 

40 21,895 21,782 

09 -4 -3,575 
40121,365 21,321 

J. 

2  4r:  G  r  7 S 
- r 

,-3,210 1-3,390 i -2,892 1 -2,781 
1.21,644 121,568 1 21,893 1 22,051 I - -- - 
1-3,662 i-3,771 i -3,570 i -3,521 

t 
121,191 121,116 1 21,3661 21,512 

Zmiana dolnej granicy sygnału wyjściowego spowodowana zmianą tempera-

tury wyniosła: 

- przetwornik nr 03 0,43 % / 10°C 

nr 05 0,61 % / 10°C 

hr 09 0,25 A / 10°C 
wartość dopuszczalna 1 % / 10°C 

Zmiana szerolcości zakresu sygnału wyj. spowodowana zmianą temperatu-

ry wyniosła: 

- przetwornik nr 03 0,68 % / 100C 

05 0,12 % / 10°C 

09 0,68 % / 10°C 

wartość dopuszczalna 1,5 % / 10°C 

Wynik sprawdzenia pozytywny. 

6.11. Sprawdzenie wytrzymałości na suche gorąco 

Sprawdzenie wykonano zg. z p. 5.4.12 ZN. Po 8 h próbie w temp. +55°C 

wykonano spr. charakterystyk wg p. 5.4.7 Za. 

Wyniki zestawiono w tab. 13-15. 

Wynik sprawdzenia pozytywny. 

6.12. Sprawdzenie wytrzymałości na zimno 

Sprawdzenie wykonano zg. z p. 5.4.13 ZN. Po 8 h próbie w temp. -25°C 

wykonano spr. charakterystyk wg p. 5.4.7 ZN. 

Wyniki zestawiono w tab. 16-18. 

Wynik sprawdzenia pozytywny. 

13 



6.13. Sprawdzenie wytrzymałości na wilgotne gorąco stale 

Przetworniki w opakowaniu transportowym zastępczym poddano próbie 

zgodnie z p. 5.4.14 ZN. 

Po próbie wykonano; 

spr. prądu upływu zg. z p. 5.4.10 ZN 

- oględziny. 

Stwierdzono, te prąd upływu we wszystkich trzech przetwornikach 

jest mniejszy od 5 uA. 
W wyniku oględzin nie stwierdzono śladów korozji zewnętrznych części 

metalowych przetwornika. 

Wynik sprawdzenia pozytywny. 

6.14. Sprawdzenie odporności na wibracje sinusoidalne 

Sprawdzenie wykonano zg. z p. 5.4.15 ZN. 

Przetworniki poddano wibracjom sinusoidalnym w paśmie częstotliwości 

10-55 Hz i amplitudzie 0,15 mm. 

Wyniki pomiarów błędu aproksymacji zestawiono w tab. 19-21. 

Wynik sprawdzenia pozytywny. 

6.15. Sprawdzenie wytrzymałości na upuszczenia 

Sprawdzenia wykonano zg. z p. 5.4.16 ZN. 

Po 4-krotnym upuszczeniu przetworników (bez kopułki) wykonano pomiary 

wg p. 5.4.7 ZN. 

Wyniki pomiarów zestawiono w tab. 22-24. 

W Wyniku oględzin nie stwierdzono żadnych uszkodzeli mechanicznych ani 

poluzowania połączeni. 

Wynik sprawdzenia pozytywny. 

6.16. Sprawdzenie wytrzymałości na udary wielokrotne 

Sprawdzenie wykonano zg. z p.5.4.17 ZN. 

Przetworniki w zastępczym opakowaniu transportowym poddano udarom 

o parametrach: 

- przyspieszenie 10 g 

- czas trwania udaru 16 ms 

liezba udarów 1000 dla każdego z trzech wzajemnie prostopadłych 
kierunków 
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Po próbie, w wyniku oględzin nie stwierdzono żadnych uszkodzeń mecha-

nicznych ani poluzowania połączeń. 

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

Wynik sprawdzenia pozytywny. 

6.17. Sprawdzenie wytrzymałości na przeóiątenie sygnałem wejściowym 

Sprawdzenie wykonano zg. z p. 5.4.18 ZN. 

Wyniki pomiarów zakresu nap.wyj. przed próbą i po próbie przeciążenia 

zestawiono w tab. 28. 

W żadnym przetworniku nie wystąpiła zmiana szerokości zakresu sygnału 

wyjściowego większa od dopuszczalnej +1 %. 

Wynik sprawdzenia pozytywny. 

6.18. Sprawdzenie stopnia ochrony obudowy 

Sprawdzenie wykonano dla stopnia ochrony IP-65. 

Badanie pyioszczelności wg 6 stopnia ochrony wykonane w komorze pylo-

szczelności wykazało po zakończeniu badań, brak pyłu wewnątrz obudowy. 

Badanie ochrony przed deszczem wykonano dla 3 stopnia ochrOny w komo-

rze bryzgoszczelności zgodnej z PN-79/E-08106. W wyniku oględzin nie 

stwierdzono przedostania się wody do wnętrza. 

Wynik sprawdzenia pozytywny. 

6.19. Sprawdzenie rezystancji izolacji 

Sprawdzenie wykonano mierząc rezystancję między zwartymi bolcami 

wtyczki kabla przetwornika oraz między korpusem i folią metalową 

owiniętą wokół obudowy z tworzywa sztucznego. 

W obu przypadkach we wszystkich trzech przetwornikach rezystancja 

wyniosła 50 MS2. 

Wynik sprawdzenia pozytywny. 

6.20. Sprawdzenie wytrzymałości elektrycznej izolacji 

Sprawdzenie wykonano przykładając napięcie probiercze na okres 1 min 

pomiędzy zwarte bolce wtyczki a: 

metalowy korpus czujnika 

- część aplikacyjną oraz folię metalową wokół obudowy z tworzywa 

715-



sztucznego. 

Stwierdzono, że wszystkie trzy przetworniki wytrzymały napięcie 

probiercze 2,5 kV.. 
Obc 

W przetworniku nr 05 próby wykonano również przy napięciu 4 kV nie 

stwierdzając przebicia. 

Wynik sprawdzenia pozytywny. 

7. Orzeczenie 

Badane przetworniki cianienia krwi CK-02 spełniają wyMagania normy 

Z1-91/MERA-018/271 w zakresie badań wymienionych w p.3 niniejszego 

sprawozdania. 

Uwaga: Wyniki badań granicznej częstotliwoaci przetwarzania przetwor-

nika z drenem, wykonane przez OBR-Am ZABRZE zawarte są w za-

łączniku do n/sprawozdania. 
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Wyniki sprawdzenia wytrzymałości na przeciążenie 

sygnałem wejściowym 0,4 MPa. Pozostałe warunki sprawdzenia 

wg 5.4.18. 

Przetwornik nr 
Zmiana rozpiętości sygnału 
wyjściowego wywołana wpływem 
przeciążenia 

-03 0,1% 

05 0,21% 

09 0,07% 

Dopuszczalna zmiana rozpiętości sygnału wyjściowego + 1%. 

Wynik sprawdzenia pozytywny. 

3,21 
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2. 

'Badania wykonano w oparciu crnrojekt normy 

2. Przyrzrldy stosowane w czasie badań: 
- mikromanometr typ 19A/22 501 01 

ZN-91/MERA-018/271. 

- kalibrator ciśnienia typ 60/A 

- multimetr typ PM 2535 

- wzmacniacz rótnicowy typ AM 502 

- oscyloskon typ 222/ A 

- zasilacz typ KB 6118 

- generator funkcyjny typ F 51A 

3, Opis badań 

Vrzedmiotem badań byly trzy sztuki. czujników ciśnienia krwi CK-02 

produkcji MERA - PIAP, którym nadniin numerację 4 , 5 , 6, 

Przy wyznaczaniu charakterystyk rtatycznych czujnika zadawano nn 

jego wejście ciśnienie wzrastajgce i malejące. Wykonano parokrotnego 
wyznaczania tych-1:e charakterystyk. Otrzymane wartości nie rótnity 
się w sposób istotny. 

Pomiary charakterystyk częstotltwości nrzenorzenin czujnika wrIzz 
z drenem wykonano nnrokrotnie, ze -zczególnym uwzględnieniem odno-
wietrzenia badanego Zestawu)w trzech r6-5:nych vlrtuncjnch : zaraz no 

napotnieniu konulki woda, no duszym ink_ /6 h/ czasie wypelninie 

konulki, oraz po usunięciu przenony /foli/ umieszczonej w. konu1ce, 
Dla tych trzech przypadków arZeprowadzanio6badań uzyskano wyniki 
rirtne. Charakterystyki te wyszczególniaj dwa nunkty: granicq 

pasma 3 dB oraz częstotliwość rezonnnsu jako częstotliwość odno-
wjadając% maksymalnej wartoAui sygnntu wYiAciowego. 

4. Wyniki 

4. 1. Zakres pomiarowy, 13Tc0 anrokrymncji liniowei wskazań, histereza. 
Wyniki pomiarów dla czujników 4,5,6 zawieraj . ndnowiednio tabele 

1 , , 3. 

Wyniki zgodne sn. z wymagnniami... 

- 4.2, CzulóA6. 34 
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dla aparatu nr 4. czułość. wynosi 4,492 mv/40 KPa//V błqd 0,2 % 

dla aparatu nr 5. czuZo66 wynosi 4,477mV/40 kPa/1V bła.d 0,5 % 
dla apanratu nr 6 czu1o66 wynosi 4,449 mV/40 kPa/1V błąd 1,13 

Dla aparatów 4 ,5 wymaganie / 1 % bTędu/ jest spełnione, 

dla aparatu nr 6 nie. 

4.3. BTO dodatkowy 'spowodowany zminnI:temneratury otoczenia. 

zmiana temper. 

PC/ 

10 - 20 
20 - 30 
30 - 40 
40 - $0 

zmianaroziomu dolnej 

granicy sygn.

0,5 
0,02 
0,04 
0,04 

zmiana szerok./

zakresu/%/ 

.0,004 
0,14 
0,28 • 
.0,32 

1%/ntki są zgodni) z wymaganiem 

4,4. Graniczna częstotliwo66 przenoszenin-o. 

Wyniki pomiarów uzyskane bezpośrednio. Po nanełnieniu kop ki woda, 

/przed pomiarem folia byla sucha/ 

czujnik nr 4. 

I częstoA6 I ampl. ! 
4 /HZL !IMVL ! 
I 1 ! .5,08 I J 
r 5 t 5,24 t t 
I 10 ! 6,00 t ) r 
r /4 t 7,/ Igrahpasmn! 
! I ! ' I 
! 20 ! /0,5 ! ! 
I 24 I 13,7 Iczęst,rezon 
I 25 1 /3,2 f i 
I 30 I 8,4 I I 

••• 

Uwagi 

czujnik nr 5. 

IczęstoA6 I npłituda I Uwagi 
I Hz i mV f r 
t 1 r 4,84 r t 
t 5 t 4,84 t 
t /n r 5,49 t 
t 
t 

/5 t 
r 

6,8 gran.Pasmt 
t „ dB 

I 20 i 9,4 
t 
r 

25 
30 

t 
1 

14,n 
8,8 

rczęst. rez!! 

r 40 r 3,44 r 
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czujnik nr 

I częstog6 

! • P lY 

6. 

! 
I 
amlitudat Uwagi 
/mV! ! 

3,84 
5 3,96 
10 4,56 

15 5,36 Igran.pasm*I 
t ! 3 dB 

20 t 
22 %! ' 9,0 

t 24 11,9 
26 /5,0 

t 28,4 17,1 Iczęs.t.rezont. 
t 30 15,7 

35 ! 7,0-

Wyniki pomiarów uzyskane pd dłutszym przetrzymywaniu /46 h/ wodya 
N 

kopułce /folia była wilgotna przed pomiarem/. 

czujnik nr4. 

ł częstość ! amplituda! Uwagi t 
/mV/ t 

t t % 5,1 I ! 
5 I 5,1 I I 

1. 10 • I 5,3 I I 
15 I 5,6. I ! 
20 t 6,0 t ! 
25 ł 6,6 I ! 
3/ I 

f 
7,2 Igran.pasmI 

I 3d r 
35- I 8,1 I f 
40 I 10,2 I ' 

I 
ł 45 I /3,3 Iczęst,rezi 

52,5 ! 20,2 ! 
60 t /5,2 

. 
f t 

80 ! 5,6 I / I 

4. czujnik nr 5. 

!częstość I amplituda! Uwe 
I /Hz/ mV f, 4 

5 
10 
/5 
20 
25 
30 
32 

35 
40 t 

60 

65 
70 r 
80 

100 t 

50 

5,28 t 
5,36 t-
5,64 t 
2,24 t 
6,2 
6,56 t 
7,08 t 
7,3 'Igran.pasm*II 

! . 3 dB I 

7,8 t 
9,4 

13,6 I. 
1 6,9 t 

17,7 .tczęst. 
17,5 ' 1 
/1,7 t 
6,0 A 

N.,. 

rezol 
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czujnik nr 6. 

I Częstość!Amplituda! Uwagi 
! /Hz/ I /mV/ ! 

t . 1 
t 5 
t /o 

i 15 
20 

I 25 

I łO 
i 4o 

t 45 

50 
i 55 

r 60 

r 70 

r 90 

4,3 
4,3 
4,4 t 
4,8 t 
5,4 t 

6,1 

I 7,2 
! 9,5 

t 121 1 

i 12,7 
r 10,5 

r 7,9 

t 4,8 

3,6 

Igran,pasmi 
r 3 dB I 

t 

T 

łCzęst,rez! 

Ar dw 411, 

Wyniki pomiarów czulnika, 
z którego kopułki usunięto folię 

czujnik nr 6. 

! Częstość I Amplituda! Uwagi 
! /HzL T mV 

25 
30 

32 

5,0
5,0 
5,2 

! 7,1 !gran.pmsm,1 
! 3 dB 

T 4o r 8,4 i 

I 45 t 12,0 t 
T 50 t /1,9 I 

i 55 ? /4,6 i t.. 
r 60 r 18,2 I 

I 65 I 20,2 t 
t 70 t 19,2 I 

częst. rezon.! 

Wyniki pomiarów,ady z kopułki czujnika usunięto folię /Przeponę/ 
czujnik nr 4. 

I częstość! amlituda ! Uwagi 
I /Hz/_ I LmV4 

r 5 
/o 
15 
20 
25 

30 r 

35 

5,2 
5,2 
5,2 t 
5,2 r 
5,2
5,2 t 

5,2 

6,1 

7,8 

45 1 8,8 

50 
55 
60 
70 

10,2 
12,2 
13,1 
9,/ 

t 
! ran. pasm! 
i 3 dB II 

t t 
Fezyst.rezj 
t 

80 I 5,5 t 

czujnik nr 5. 

Iczzstość! amiituda f Uwagi 
! Hz/ I /mVi 

35 r 

4o 
50 t 

6o 

80 

4,84 t 
4,84 t t 
4,84 t t 
5,4o i 
5,68 i t 
6,16 i 

6,9 !gran.pasma 3dBI 

7,50 r 

8,20 ! 
/2,3 I 

/6,1 I częst.rezan. i 

8,7 

r 
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Do badań utyto drenu o dlugości 1,2 m o średnicy zewnętrznej 

2,8 mm, średnicy wewnętrznej 2,0 mm. 

Charakterystyki sprawdzano dla rótnych noziomów sygnalu wejAciowych. siwierdwoo 
Prąd upt.ywu. 

Prąd uptywu między zwartymi bolcami wtyczki kabla przetwornika 

a metalowym korpusem czujnika wynosi 7 11.A.. 

Zgodne z wymaganiem. 

4.6, Rezystancja izolacji. 

Rezystancja izolacji pomiędzy czOcill wolikacyjną, a zwartymi 

bolcami wtyczki kabla przetwornika jest bliska D. 

Retystancja izolacji pomiędzy częścią aplikacyjną e folią metalową 
N 

owiniętą wok61 obudowy z tworzywa sztucznego wyncisi 17 GOm. 

ZgOdne z wymaganiem. 

4.7. Wyttzymalo66 elektryczna izolacji . 

Próby wykonane pomiędzy częściami jak powytej /die pomiaru rezysta—

ncji izolacji/ napięciem sinusoidalnym o wartości skutecznej 

2,5 kV 50 Hz w ciągu 1 mine wypedly pozytywnie. 

Wy Tlano te t próbę 4 kV międzY częścią apliakncyjną e bolcami 

MXXI ',Wyjściowymi czujnika na dwóch czujnikach. W jednym po 

czasie 30 sek. nastqpiTo Tlrzebicie, Na drugim próba data wynik 

pozytywny 

Wymaganie zawarte w normie jest spotnione. 

5. 'Uwagi i wnioski końcowe. 

Wyniki pomiarów dotyczące części statycznej czulników ciśnienie 4 

/za„wyjątkiem czulości czujnika nr 6., która nieznacznie odbiega 

od wymagania/ są zgodne z normą. Dotyczy to czul-060i /czwinik 4,6/ 

histerezy /4,5,67,13/0u aprolisymacji liniowej /4,5,6/ oraz Męciu 

wariaeji wskazań. 

czIstola.' 
Uwagi do wyników pomiarów granicznej ez-v4e* przenoszenia są 

następujące: po bezpośrednim potqczeniu kompletnej kopuTki do 
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czujnikagraniczna częstotliwość wynosi 14,15 Hz. Pomiar wyko-

nany po dlutszym czasie /folia jest °aty czas nawilgocona/ 

.powoduje rozszerzenie pasma do 25 32 Hz. Podobne wyniki 

daty pomiary czujników, z których usunięto folię z kopul:kJ 

- granica pasma wynosiTa 31 41,5 Hz. 

Wydaje sip,te na niską wartość graniczną częstości przenoszenia 

W pierwszej fazie badań decydujący wpTyw ma 'folia w konutce 

odgradzająca nlyn od membrany czujnika. 

Dla porównania-poprzednie wyniki wartości granicznej dla czujni-

ków CK-02 wynosity /0 ; 12 Hz /w konulce nie byto folii/,a dla 

czujnika typu Y 112 oraz czujnika jednorazowego firmy B. Brown 

/5 /6 HZ. Na polenszenie wtaściwości dynamicznych catego 

czujnika w przysztości będz66 mial.° opracowanie odpowiedniej 

konstrukcji kopulki. Dotychczasowa kOnstrukcja jest za nod 
60:• 

wieloma względami: króćce donrowadzające pTyn do konulki nie 

tworzą niezaburzeniowego nrzejAcia nTynu do komory konuTki, 

MIEWCYNNXWINX014. 

się i gromadzić 

ulegly korozji, 

do nolączenia z 

wytwarzają się obszary) gdzie latwo mogą tworzyć 

pęcherze powietrza; w trakcie badań króćce 

ich średnica zewnętrzna nie jest dostosowana 

typowymi zakończeniami drenów / 1.uzy/. 

Nie poddano czujników próbie na szczelność kopuTki gdy t folia 

nie byle w sposób trwaty przymocowana. Powodowato to, te dodatkowo 

przy dokręcaniu kopulki folia mar-szczyta sig, a częstość grani-

czna obnitata siT do kilku Hz. 

Pozostnta część czujnika me w storunkU do ponrzednich opracowań 

znacznie lepsze wlasności dynamiczne. 

3 



. Czujnik nr 4. Tabela nr 

Zad.oiśn. 1 Wyj. czujn. i Wyj. czujn.. ! 
' /KPa( przy rosn.. i przy mai. 

ciśnimV! 1 ciAn.ZmVZ.

-4 - 0,25 1 - 0,29 

- 2 0,87 t 0,86 

O t 1,95 1,97 

2 3,12 3905 

4 1 4,17 4,17 

6 1 5,31 t 5,29 

8 6,41 6,4/ f 

/0 7,60 7,52 T 

12 i 8,71 1 81 65  t 

14 1 9,84 t 9,77 1 

16  1 10,93 t 10,98 t 

 1 /2,09 r /2,04 

20 ! 13,20, 13,14 - ! 

22 /4,31 14,25 

24 15,44 ! 15,38 t 
26 /6,56 t /6,5o 

28 17,68 t /7,64 t 

30 I 18,77 18,75 

32 1 19,90 ! 19,96 1 

34 I 21,03 ! 20,98 

36 22,16 ! 22,11 

38 ! 232.27 ! 23,22 

40 24,41 t 24,36 

1. 

1 inea ryzo c.in 
7m11.7 

- 0,25 

0,87 

1,99 

3,17 

4,23 

5,95 

6, 118 

7,6 0

9,72 

9,8h 

10,96 

v?,08 

13,20 

in,3p 

15,44 

/6,56 

17,68

18,81 

19,93 

21,05 

22,17 

23,29 

24,41 

!cs-L, f-%/ t 
f 

0,16 0,0 

0,04 0,0/ 

i 0,08 0,17 

0,28 f 0,03 

0,0 0,26 

f 0,08 0,18 

0,0 0,26 

0,32 f 0,01 

t 0424 t 0,04 

t 0,28 0,01 

1 0,20 f 0,12

0,21 o,04 

t 0,24 0,0/ 

0,20 0,05 

0,24 0,01 

1,24 1,11 

t 0z16 0,02 

04o8 0,14 

0 16 t 0,11 

02O 0,07 

1 /,20 t 0,07 

0 1 20 0,07 

0,20 0.40 



Czujnik nr 5 Tabeln nr 2 

- 
Z ,sT adane tifyj..czujn. T Wyj. czujn iLinenryzn c in T f 6-15) 7%/ T G` oiAnienie!przy rosn. ! przy malej. I /mir/ I t ''.1.mPfli / !ciAn.261VL ! ciAn. imV1 ! 

- 4 J - 3,20 

_ 2 r - 2,04 

0 ! - 0,96 

2 

4 

6 

. 8 

10 

12

11

/8

20

22

24 

26 

28 

30 

32

34

36

38
/to 

- 

I - 3,2/ 

i - 2,04 

! - 0,96 

I - 3,20 

i .  - 2,09 

I - 0,96 

!

! 0,04 

I 0,00 

! 0,00. 

I 

t 0,0 

I 0,22 

i 0,005 
! 0,16 ! 1,13 0,16 01 /2 
r 1,30 1,23 1,26 r 0408 

2,39 2,38 r 2,40 r 0,04 
t 3,51 t 3,49 3,52 1 0,08 t 
t 4,64 t 4,62 4,64 r 0 09 f 

1 5,79 5,73 5,76 24 f 
6,91 6,86 6,99 0,20 

1 8,03 i 7,97 8,00 t 0: 24 
9,16 9,11 -! 9,12 1,20 

! 10,23 10,22 T0,23 0,04 
! 11,35 11,33 /1,35 0,08 

 12,49 12,46 /2
Z47 0,12 

r 13,59 I 13,58 i 13,59 t 0,04 r 
! 14,75 I /4,72 ' ! /4,71 t 0, 12 ! 
I 15,85 1 15,82 ! /5,93 ! 0,12 ! 

!

16,98 

/9,10 t 

16,93 

/8,07 r 

/6,95 

/8,07 

r 

r 

0,20, 

0,12 

! 

t- 
19,17:' I 19,17 /9,10 1 0,00 

20,35 t 20,30 21,31 t 0,20 
I 21,43 2/,42 21,47 0,04 t 

0,002 

0,09 

0,03 

0,03 

0,01 

0,13 

02.13

0,13 

1,18 

0,02 

0,02 

0,06 

0,01 

0, /5 

0,07 

„1,11 

0,12 

0,09 

0,17 

0,0 



Czujnik nr 6. Tabela nr 3, 

,Zadane Wyj. czujn. 
,AAnieno.; 1 przy rosn. 
/KPR/ I cign. 

• 
- 4 ! 0,70 

1 Wyj. czujn 
1 /przy M741. 
I ciAn. LmV/ 

I - 0,72 

! Linenryzacjp 
/mV/ 

1 

I -1,70 
. 2 0,45 

• ser /0042.0 
0,40 

• t 

! 0,08 1 0,0 

0,42 

0 f 1,5/ I 1,51 1 1,53 
2 2,58 2,58 

1,20 0,15 

2,64 I 1,0 0,23 
4 3,74 I 3,71 t 3,75 0,12 0,03 
6 4,81 T 4,91 t 4,96 1 0,0 9,02 

8 ! 5,93 I 5,93 ! 5,97 
10 7,05 t 7.04 t 7,08 

0,0 0,16 

0,04 t 0,14 

AmOsill• 

12 8,15 8,15 T 8,19 0,0 0,19 
14 1 92.28 92.28 t 0,31 0,0 0,11 

10,37 10,37 I 10,42 1 0,0 0,20 

I 11z53 

20 12,65 

1 11,51 ! /1,53 r) (18 

12,62 I 12,64 

22 I /3476 13,73 t 13,75 
24 14,92 t 14,86 t 14,97 

! 0,12 

I 0,25 

0,0 

0,03 

0,03 

0,22 
26 ! 15,95 t 16,01 ! 15,98 ! 0,25 0,11 
28 I 17,13 H 't17,17 ! /7,09 - t 0,16 t 0,16 

30 18,24 ! 18,19 I 18,21 ! 1,20 0,16 

32 I /9,32 I 19,30 ! /9,31 I 0,08 0,03 

34 t 20,44 1 20143 

36 21,54 t 21,53 

212.42 

I 21254

t 0,04 r 0,07 

0,04 0,01 

38 22,66 t 22,64 t 22,65 t 0,08 0,05 
4 (1 23,76 t 232,75  t 0,04 
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OBR Elektronicznej Aparatury 

Medycznej 

ul. Wolność' 345a 
41-800Zabrze 

DPP/M/152/91 20.11.1991r 

Prosimy o wykonanie badań technicznych 3 szt. proto-
typów przetwornika oiśnieni; krwi CE-02 w oparciu o projekt 
Normy Zakładowej. 

Badania te będą częścią procedury mającej na celu uzyskanie 

orzeczenia KOSM. 

Jednocześnie zawiadamiamy, te w Oixodku Badali Niezawodności 
PIAP są prowadzone badania palne dalszych 3 szt" prototypów-

przetworników CK-02 w oparciu o w/w projekt W. 

Informujemy, te kopułki prototypów są zastępcze, wykonane 

metodą toczenia. Docelowe kopułki mają być jednorazowego 

użytku wykonane z wtrysku o wyglądzie zewnętrznym podobne 

do kopulak CK-01. 

Prosimy o przesłanie kalkulacji wraz z propozycją zakresu 

przewidzianych do wykonania prac. 

W załączeniu przekazujemy 3 szt. prototypów czujników CK-02, 

dodatkowe kopułki i projekt ZN.191/MERA-018/271. 
Pożądany termin wykonania 15.12.1991r. 

Nasze konto PBK VIII 0/W-wa Br 370028-1876. 

K,/0 

DPP K1218 

Kler "/ "i , >rniaru 
Ci?,- nic 'ompc.ncatury 

mgr 1J Leszek Guzy 

e4/3 



Li INSTYTUT LEKÓW 
ul. Chełmska 30/34, 00-725 Warszawa 
Dyrekcja telefon: 41 29 40; telefax: 410652 

INSTYTUT LEKOW 
Zakład Materiałów Medycznych 

Warszawo ot Chełmska 30/34 
t.R i 4 of; - 4 

MM -045/365/K -7757/91 

Warszawa, ar4 1991.12.03 

Przemysłowy Inatytut.Automatyki 
J 

i Pomiarów „MERA-P4AP" 

02-222 Warazawa 

Al. Jerozolimskie 202 

Analiza 770/91 

Przy piśmie DPP/JS/145/91 z dnia 1991.11.43 Instytut Leków 

otrzymał kopułki do przetwornika ciśnienia kry" CK-02, wykonane 

z poliwoglanu lexan o symbolu 141R111 produkcji USA. Według de-

klaracji producenta w przyszłości kopułki bodą wyktinywane z 

lexanu 144R111. 

Badania chemiczno-biologiczne kopułek wykonano-zgo., e z zalece-

niami farmakopealnymi, normami miodzynarodowyaii)mg metod włas-

nych Instytutu Leków, stosowanych do tego typu wyrobów. 

Wyniki badań: 

Przygotowanie wyciągu wodnego: 90 g kopułek rozdrobniono na kawałki 

o masie około 1 g, przepłukano trzykrotnie wodą destylowaną, po osą-

czeniu nalano 300 ml wody do iniekcji, a następnie inkubowano przez 

24 godziny w 70°C. 

Wyniki badań przedstawiono w tabeli 

Orzeczenie: 

W wyniku przeprowadzonych badań kopułek do przetwornika ciśnienia 

krwi OK-02 wykonanych z poliwoglanu Lexan 141R111 /USA/, produkcji 

MBRA-PIAP, Instytut Leków stwierdza, że w badanych parametrach two-

rzywa odpowiada wymaganpm stawianym tego typu wyrobom. W przypadku 

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

dzenie badali w Instytucie Leków. 

Jednocześnie Instytut Leków informuje, te folia z pow M-65 DK 

zaproponowana przez IChP i oznaczona symbolem M-19 przeszła 

badania w Instytucie Leków z wynikiem pozytywnym, ale Instytut 

Leków nie mote powz416 decyzji co do przydatności w konstrukcji 

przyrządu. 



r; 
Tabela 

Warunki przygotowania wyciągu wodnego: 90 g bmianame 

300 ml wody do iniekcji, 70 °C, 24 h. 
• 

Badany materiaxt 

Badany parattietr t 

- smak, zapach 

- barwa, zmOxienie 

- alkaliczność 
ml 0,01N 11G1/50 ml 

- kwasowość 
ml 0,01N Na0H/50 ml 

- związki redukujące 
ml U,O1N Nazo2U3/zu ml 

- związki absorbujące 
swiatio UV w zakresie 
" () - 36u nm 

-ł-

- zanieczyszczenia jonami: 

N14. 
4 

metali ciZkich w 
przeliczeniu na Pe"-

- związki nielotne z 
parą wodną /mg/lUO ml/ 

- toksycznośc dla ryb 
akwariowych 
Lebistes reticulatus 

- dzialanie hemolizujące 
ho/ 

brak 

brak 

0,02 

0,12 

0,1 

0,033 

poniżej wzorca 

nie stwierdzono 

nie stwierdzono 

na grynicy czułości 

nie stwierdzono 

nie stwierdzono 

INS 
Zakład 

Warszo 

LLKOW 
ow Medycznych 
heimska 30/34 • 4'1-36-89 

KIEROWNIK 
/akłado Mteriał Nymph 

dot. dr n. farm. W. Zalewski 
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Projekt 

PrzemySlowy Instytut Automatyki i Pomiarów 

Al. Jerozolimskie 2021 02-222 Warszawa 

PRZETWORNIK CIŚNIBNIA KRWI CK-02 

Instrukcja obsługi 

1991 
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PRZEZNACZENIE 

Przetwornik przeznaczony jest do pomiaru ciągłego ciśnienia 

żylnego i tętniczego krwi. Przystosowany jest do współpracy 

z miernikiem ciśnienia krwi MCK4011S produkowanym przez firmę 

„TE D" w Zabrzu. 

Może być również adoptowany'do współpracy z innymi przyrzą—

dami produkcjj: Icrajówej i zagranicznej. Przeznaczony jest do 

stosowania na oddziałach intensywnej terapii i na salach 

operacyjnych. 

Parametry techniczne: 

Zakres pomiaru 

Czułość 

Nieliniowość 

—4 do 40 kPa 

4,5 mV/40k2a/V 

mniejsza od 1%; przeciętnie 

014% 

Histereza mniejsza od 021% 

Przeciązalno66 200 kPa 

Błąd temperaturowy początku . 

zakresu mniejszy od 1%/100C 

przeciętnie 0,5%/10°C 

Błąd temperaturowy szerokości 

zakresu 

Zakres temperatury pracy 

Napięcie zasilania 

Rezystancja wewnętrzna 

Rezystancja izolacji 

Rozrzut początku zakresu 

Rozrzut szerokości zakresu 

Wyposażenie dodatkowe: 

Uchwyt do mocowania na statywie 

Uchwyt do mocowania na ręku 

mniejszy od —1 15%/10°C 

przeciętnie —156/10°C 

5 do 50°C 

max.7,5V; zalecane ok.5V 

5k 10% 

większa od 100 M 

max.+10% pomiędzy poszcze—

max.+:1% gólnymi czujnikami 

/fe 
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BUDOWA 

Przetwornik składa się z dwóch zasadniczych elementów tj. 

z części metalowej obudowanej metalowym korpusem i przezro-

czystej kopułki z tworzywa sztUoznego. 

Metalowy korpus ma kształt płaskiego walca, którego górną 

powierzchnię stanowi metalowa membrana. Od strony membrany 

do korpuqu modowana jest kopułki za pomocą pierścienia zwią-

zanego z korpusem i nakręcanego na jej zewnętrzny gwint. 

Kopułka posiada dwa króćce z zakoń wrazczeniem typu ,Luer" 

z nakrętkami, przystosowane do połączenia z powszechnie 

używanymi zaworkami trójdronymi, oraz przeponę separującą. 

W trakcie użytkowania przetwornika, przepona separująca przylega 

do metalowej membrany pomiarowej i oddziela tę membranę 

i korpus przetwornika od wnętrza kopułki wypełnionego płynem 

fizjologicznym. Kopułka jest prAznaozona do jednorazowego 

użytku. Dostarczana jest w stanie jałowym, w opakowaniu. 

Sterylizowana tlenkiem etylenu. 

Przetwornik w trakcie pomiaru połączony jest z krwioobiegiem 

pacjenta za pośrednictwem elastycznego drenu zakończonego 

kateterem. 

Ciśnienie krwi przenoszone jest przez płyn fizjologiczny na 

metalową membranę i przekształcone na sygnał elektryczny 

w układzie tensometrycznym struktury krzemowej znajdującej 

się wewnątrz korpusu. 

Sygnał elektrycfty wyprowadzony jest za pośrednictwem kabla 

/415 m długości/ zakończonego-wtyczką dołączoną do miernika 

ciśnienia krwi. 

Wyposażenie dodatkowe w postaci uchwytów umożliwia mocowanie 

przetwornika na statywie obok lóżka lub stołu operacyjnego 

jak również na ręku pacjenta. 
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piers/e" inoczygey 

korpus przetNornika 

UŻYCIE KOPUŁKI JEDNMAZOEGO 1.12YTKU 
Przed wyjęciem kopułki z opakowania, sprawdzić czy opako—

wanie zabezpieczające jej sterylność nie jest rozdarte, 
przekłute lub uszkodzone w inny sposób. 

Przetwornik usytuować w pozycji membraną pomiarową do góry ._ 
i możliwie poziomo. Nanieść na menbranę kilka kropa' wody 
lub soli fizjologicznej, tak aby rozpłynęły sig po membranie. 
Przyłożyć do Przetwornika kopułkę tak aby jej plastykowa 
przepona separująca ułożona została na powierzchni membrany 
pomiarowej pokrytej warstwą pIYnu. 
Zamocować kopułkę przez pokręcanie pierścienia mocującego 
w prawo. 

Zaobserwować czy pomiędzy metalową me,:lbranq pomiarową a prze—
poną kopułki nie pozostały zamknięte bąble powietrza. Jeżeli 
pozostałości powietrza są widoczne należy powtórzyć czynności 
mocowania kopułki. 
W czasie wszelkich czynności związanych z użytkowaniem przet—
wornika i kopułki nie należy wywierać nacisku ani dotykać 
twardymi przedmiotami zarówno metalowej membrany pomiarowej 

przetwornika jak i plastykowej przepony kopułki. 
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rurka dopty#40,4 

Przebromds 

tutorek ltidjclrogomy 
OC/potiefreapal 

rurka odpoidetr2q-
Lisca. 

dren • 

\ ,  naczynie odpfroNe 

PODE4CZENIE PRZETWORNIKA 

Plyn fizjologiczny 

2ZWOOC zele 

trefort41 

pniściomy 

\  Przewód elektryczni 

1. Na wyprowadzeniach z kopułki umieścić zaworki trójdrożne 

i zabezpieczyć je pczed zsunięciem się nakrętkami typu 

oLuer-Lock" wchodzącymi w skład wyposażenia przetwornika. 

2. Napełnić wnętrze kopulki,plynem fizjologicznym. 

W tym celu do zaworka odpowietrzającego należy dołączyć 

rurkę odpowietrzającą, a jej drugi koniec skierować dp 

naczynia odpływowego. Zaworek ten ustawić w położeniu' 

umożliwiającym spływanie cieczy z kopułki do naczynia od-

pływowego. 

Następnie należy połączyć, za pomocą rurki dopływowej, 

zaworek wejściowy z pojemnikiem wypełnionym płynem fizjo-

logicznym, umieszczonym powyżej przetwornika na stojaku, 

ustawić zaworek wejściowy w położeniu umożliwiającym 

wpłynięcie płynu do wnętrza kopułki. 

Otworzyć zaworek przelotowy u wylotu naczynia z płynem 

fizjologicznym i napełniać kopułkę płynem. 

• ' • • '' • ••• 
9.5 
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Zwrócić uwagę czy pęcherzyki powietrza sptynęly z prądem 

cieczy poprzez rurkę odlotową. 

W trakcie zalewania kopułki, jeżeli jest to możliwe, należy 

utrzymywać zaworek odpowietrzający w położeniu do gór , 

tak aby sile grawitacji unosząca pęcherzyki powietrza do 

góry współdziałała z prądem przepływającej cieczy. 

Po całkowitym pozbyciu się pęcherzyków powietrza z kopułki 

zamknąć zaworek odpowietrzający. 

3. Napełnić dren płynem fizjologicznym. 

W tym celu należy połączyć dren z zaworkiem wejściowym. 

Następnie ustawić kranik w położeniu, przy którym płyn 

wypełni dren. 

Przy napełnianiu drenu płjnem fizjologicznym należy również 

zwrócić uwagę aby znajdujące się w nim pęcherzyki powietrza 
spłynęły z prądem cieczy i nie pozostawały na ściankach 

drenu. 

Po napełnieniu się drenu należy przestawić kranik w położe—

nie zamykające dopływ płynu z pojemnika i zamocować przet—

wornik w podstawce umieszczonej na statywie lub na ręku 

pacjenta na wysokości odpowiadającej miejscu pomiaru ciśnienia 

Połączyć dren z kateterem Drzyłączonym wcześniej do miej#ca' 

pomiaru ciśnienia /tętnica lub żyłal. 

4. Połączyć wtyczkę przetwornika z miernikiem ciśnienia i wy—

konać czynności zgodnie z jego instrukcją obsługi. 

5. W celu ustawienia „zera" należy od zaworka odłączyć rurkę 
dopływową łączącą się z pojemnikiem napełnionym płynem 

fizjologicznym i przestawić ten zawór w położenie, w którym 

wnętrze kopułki będzie połączone z atmosferą, natomiast 

połączenie z drenem będzie zamknięte. 

Konstrukcja powshechnie używanych zaworów umożliwia przepro—

wadzenie tej czynności. Za pomocą pokrętła do ustawiania 

nzera" na mierniku należy sprowadzić wskazania do wartości 

zerowej. Po tej regulacji należy przestawić zaworek w poło—

żenie, w którym wnętrze kopułki będzie połączone z drenem 

przy odciętym połączeniu z atmosferą. 

Od tej chwili wskazania miernika odzwierciedlają przebieg 

mierzonego ciśnienia. 
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PRZEPŁUKIWANIE DRENU I  KATETERA 

W celu przepłukiwania drenu i katetera należy dołączyć do 

zaworka wejściowego, w miejsce rurki dopływowej i drenem 

strzykawkę wypełnioną płynem fizjologicznym, a następnie 

przełączyć zaworek w położenie, w którym strzykawka będzie 

połączona z drenem. 

Przed odłączeniem strzykawki od zaworka należy bezwzględnie 

przyłączyć go w poprzednie położenie, gdyż ciśnienie może 

wypchnąć krew na zewnątrz. W ten sposób należy podawać 

lekarstwa, jeżeli przy kateterze nie ma bezpośrednio z nim 

połączonego dodatkowego zaworka. 

6 3 



Załącznik Nr 5 

' 

' A 

# t 
l''R7EMYSLOWY INSTYTUT 

ARKUSZ BADAN PATENTOWYCH Nr.ewid. 3/91 

AtTOMATYKI I POMIARÓW 

MERA - PIAP 
Cel badań: 

czystość patentowa 

Strona 1 

Stron 

1.Tachniczny przedmiot badań: 

czujnik ciśnienia krwi typu CK-02 

2. Klasa patentowa dotycząca przed-
miotu badań wg.MKP 

G011, ; A61B 

3.Podstawa badań /dokumentacja,wyrób,itp./ 

dokumentacja 

Arkusz • 

A, B, C, D.x/ 

4.Analogiczne wyroby zagraniczne /nazwa, producent/ 

' . 5.Data 
, rozpoczęcia 

badań 

1991.09.02 
. założeń 

... 

dokumentacji prototypu 

6.Data 
zakończenia 

badań 

1991.09.30 

założeń dokumentacji prototypu 

7.0kres badań patentowych 15 lat 

8.Teren badań /kraj/ Polska 

5.Ńr. patentu pierwszego 104207 

wz. ITz./L. 
38622 

10.bata pierwszeństwa 

, 
75.09.24 82.06.30 

. 

11.Nr. patentu ostatniego 157448

12.Przewidywany termin 
wygaśnięcia 

2002. q6 o6 il , • • 11.11 
, 

. 

13.Techniczny przedmiot 
badań w rozbiciu na ' 
podzespoły 

14.Ustalone klasy patentowe wg.klasyfikacji 
narodowych dla poszczególnych krajów 

Polska 

Pomiar ciśnienia nlynu 

m.ir, przy zastosowaniu 

urzadzeń piezoopornościo-
wych i piezoelektrycznych. 

G011., 

Pomiar ciśnienia krwi A613 

x/Arkusz A-dla założeń, B-dla prototypu, C-dla serii próbnej, D-dla wyrobu 
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STR KRAJ 

łlPolSk 
MK_P GoA NKP 

REJESTR OPISÓW PATENTOWYCH WEDŁUG KLASYFIKACJI 
, Lp: Nr pat. *igKirg i . Uwagi Lp. . vivr-t3r... 44. zgil rg z. uwagi 

. 1 Is2. Liii& Pc156. GoAL5110 I Rk4 Li G 5 9 g ?P)(k.0„ &ol t- tilg 
2 kS1 336 9104 2. Rt., et G si
3 t Sk ';');--,  3 fL 1V5 C (1.1 • c40,8, 
ii 1S1 \„G -- 4

f'8 139 '2_ - (D • 9 0%.0 5 R%A Liii t2.1 • --t,—

. 131- 1-21- .6
\i-ig. 660 9,04 - 1- RNA Lk 6 t 6 19 oo 

g k g55 —4 — -2 Rkit L-12`2.53 i'llot, 
9 1 5 BS() . ..---- 9 '2)S, 62-2

—,,— \O' Ru Lo'3Co.
Al 145%9 q108, 

12. 11-c--3o8 1310G 
„ 3 1  2 3 Z + Z.') 9102. 

../.." . 

iii 6 Obli 

i5 136 13c) (-Av2-
16 --12.Li 2-k0 9lia 
11- \k& coLl - --- . 
18. „G Igii l3.10()

, 
, 

19 V2-0 2-11 --e I. --

2_0 \1c),g60' ' ._...„--- , 

2:,I 124 „2.0 
, 

kslo.::, 
_ 

i2.  393- icitoz - . 
ii „ „ 6 3v9 • 2.31 188
14 104 2Q-1- 

, . 

, Is ik0 LkS9 91c.
26 10 1-56 9104 . 

• D- tli 342, • „31021
2_8 Nt5 \kg k' 0 

•
_ 

2. kO , Wg, —u- 

30 1o*4- 258 , •• •-..11 

. 

i 's 
..'• 

MKP miedzynarbdowa klasyfikaGja patentowa 
NKP - nalcdowa klasyfikacja patentowa 

PIA1, 296/88 1500 
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STR KRAJ 

'Potska. MKP A GIB NKP 

REJESTR OPISÓW PATENTOWYCH WEDŁUG KLASYFIKACJI 
Lp. Nr pat. • Kraj 

zg aSZ.. Uwagi Lp. NrAet. 

s 

15o 640 
15111-5 

„4%3 2.3S 

i Lt5:6c 

461-
144 Got 

k sie.44, AG11's sits I tk,k 40148 
512 • Z RkA k6 2.o 

51 3 RtA• IĄ50°J3 

•-•"t 

Rk4 
5 R,,,j_13(161 
G RtA t'1 6q2 

Kraj 
zgłasz. 

'Potk

Uwagi 

A6113. Sloo 
S 

""•111 

o2 

••••., ...m.. 

t•t• -\ 
t' 

tt 

?3" '3

\12 • 

13 

1.) 

131 ts 
„30 .i 

c/S 
V2:1- 13.53 

„1-

kk'S 1c39 
„9 itg it - 

MKP imedzynarodOwa klasyf kacja patentowa 
. NKP - naicdowa klasyfikacja patentowa 

PAP 296/48 1500 
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III. MATERIAŁY WYBRANE DO BLIŻSZEJ ANALIZY I rona 4 

 _Stron E 

Techniczny 
przedmiot 
badań 

Kraj 
Nr.Wtiastm, 
wzoru użytko-
wego; Klasa 

Data 
pierwszeń-
stwa 

Tytuł 7<xtmilatT wzoru utytk 
wego 

Ctujnik 

Ciśnienia 

krwi typu CK-O 

Polska 
45693 

GO1L 9/08 
87.03.25 

Czujnik nadciśnienia 

OBR Automatyki Przemysłowej 
" Mera-Pnefal", Warszawa 

45690 

COIL 9/08 

87.02.10 
Piezorezystancyjny czujnik 
Podciśnienia, 

OBR Automatyki Przemysłowej 
"Mera- Pnefal", Warszawa 

44121 

GO1L 9/08 

8?". 10.09 
Piezorezystancyjny 
przetwornik ciśnienia. 

OBR Elektronicznych Układów 
Specjalizowanych " Mera", 
Toruń. 

6-2? 
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IV. WYNALAZKI, WZORY, UŻYTKOWE, ZGŁOSZENIA ZASTOSOWANE Strona 5 

• W TEMACIE Stron 8 

Tytuł patentu, wzoru 
użytkowego, zgłoszenia 

• 

W czujniku cigi-ri 

badań - nie zast 

zareAtrowanego 

Kraj Nr .patentu 
wzoru,zgIo 
szenia. 
Klasa 

Data. Przewidyj Właściciel 

pierwsze .wany ter- - twórca 

I 

ństwa . min wyga-:. 
śnięcia 

nia kr i typu CK 2 który 

sowano żadnego, o atentowa 

zoru u ytkowego. 

stanowił przedmiot 

ego wyna azku lub 

6-9 
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V. ANALIZA WYBRANYCH MATERIAŁÓW •
•

Strona  6

Stron 8 

Analiza wybranych patentów, wzorów utytkowych zgloszeń /wykazanie 
analogii, naruszeń praw wyłącznych itp./ 

Wybrane do bliższej analizy czujniki nadciśnienia i podciśnienia 
oraz piezorezystancyjny przetwornik ciśnienia ( wzory użytkowe 

.nr; nr.: 45693 , 45690 , 44121 ), charakteryzują się tym, że ciś-
.nienie oddzialywuje bezpośrednio na krzemową membranę pomiarową, 
natomiast czujnik typu CK-02 stanowiący przedmiot badań ma mem-
branę separującą i olejowy układ przenoszenia oddziaływania ciś-
nienia mierzonego na membranę pomiarową. 
Różnice w rozwiązaniu konstrukcyjnym poszczególnych czujników 
podane są poniżej. 

1. Wzór użytkowy nr. 45693 

Czujnik nadciśnienia według zarejestrowanego wzoru użytkowego ma 
płytkę z materiału nieprzewodzącego pi4q0 elektryczny do której 
przymocowana jest membrana i w której gmocowane są pręciki wypro-
wadżeń elektrycznych. Zastrzeżenie ochronne koncentruje sig głównie 
wokół tego elementu konstrukcyjnego, którego niema w badanym czuj-
niku typu GK-02. 

Ż uwagi na istotne różnice w rozwiązaniu konstrukcyjnym przytoczony 
wzór użytkowy nie koliduje z przedmiotem badań. 
2. Wzór użytkowy nr. 45690 

Piezorezystancyjny czujnik podciśnienia według zarejestrowanego 
wzoru użytkowego ma płytkę izolacyjną z wyprowadzeniami elektrycz-
'nymii której niema badany czujnik typu CK-02. Ponadtocharaktery-
styczne dla konstrukcji czujnika według tego wzoru są szczegóły 
dotyczące uformowania korpusu iposadowienia w nim płytki izola-
cyjnej co jest związane z jego przeznaczeniem do pomiaru podciś-
nienia. 

Z uwagi na istotne różnice wrozwiązaniu konstrukcyjnym przytoczony 
wzór użytkowy nie koliduje z przedmiotem badań. 

3. Wzór użytkowy nr. 44121 

Piezorezystancyjny przetwornik ciśnienia według zarejestrowanego 

wzoru utytkoweao charakteryzuje si t ym, że ma umieszczoną membranę 

na podstawie oraz ma połączone izolowane wyprowadzenia z zespołem 

oporników. 



, 
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Pierwsze zastrzeżenie ochronne w znaczeniu ogólnym jest nie isto-
tne ponieważ wchodziłoby w kolizję z każdym znanym przetwornikiem 
który ma podstawę na której mocuje się membranę i który ma wypro-
wadzenia. Natomiast w znaczeniu szczegółowym czyli odnośnie podstawy 
Określonej i określonych wyprowadzeń to analizowany przetwornik 
nie dotyczy badanego czujnika typu CK-02, który ma zupełnie inne 

rozwiązania konstrukcyjne tych elementów. Odnośnie zastrzeżenia 
drugiego i trzeciego to badany czujnik CK-02 niema przewodu dolo-
towego w postaci rurki, natomiast membrana krzemowa wraz ze szkla-
ną podstawą jest typowym zakupywanym elementem zastosowanym w ba-
danym czujniku. 

Uwzględniając podane uwagi, przytoczony wzór użytkowy nie koliduje 
z przedmiotem badań. 

tłt 



VI WNIOSKI 
Strona 8 

Stron 8 

Stwierdzenie naruszenia /nienaruszenia/ obcych praw wyłącznych. 
Stwierdzenie możliwości produkcji i eksportu przedmiotu badań. 
Uwagi dotyczące nieuczciwej konkurencji. 

1. Po szczegółowej analizie wybranych materiałów dotyczących 

badanego czujnika ciśnienia krwi typu CK-02 - nie stwierdzono 

naruszenia obcych praw wyłącznych na terenie Polski. 

2. W przypadku podjęcia decyzji odnośnie produkcji seryjnej 

czujnika stanowiącego przedmiot badań, należy przeprowadzić 

uzupełniające badania cZystoścl patentowej obejmujący okres 

czasu od dnia zakończenia niniejszych badań. 

3. Podejmując decyzję o ewentualnym eksporcie czujnika stanowią-

ce/To przedmiot badań, należy przep?6Wadtić badania czystości 

patentowej na terenie kraju do którego zamierza się eksportować. 

Podpis rzecznika 
patentowego 

..A.CV•4;!. 

Inż. C1 11;(75)1Aelt1

Podpisy prowadzących 
badania 

Podpis kierownika 
Ośrodka lub ZNB 



INSTYTUT CHEMII PRZEMYSŁOWEJ 
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11. Jerozolimskie 202 1 

Na pismo znoDPP/JSPIZe2o 14.10.19 -'131 
Nasz =A dnia 

FP4/BM/3 $8,77T 19.12.1991 
Dotyczy: 

7; załączeniu DTzes,-,Jamy materiały 

związane z lealizacją Waszego zlecenia 

określcnego w piśmie inak DPP/JS/132/91 

z (-1n. 14.10. 991 

-. Krótką cLaraktex,-7stykę pizecTowadzoncla 

2 . Próbki folii plo IN7konan7,-ch metodą 

prasowania z kompoz-ycji E-19. 

T fiierownik 79'-la1u Klejów i Spoiw 

Kozakiewicz 13 

fj/Ac żnik_ kti, .6. 



Krótka charakterystyka przeprowadzonych badań nad 

opracowaniem folii z PVC, przeznaczonej na membrany do 

kopułek czujników ciśnienia krwi. 

1. Wybór rodzaju plastyfikatu PVC. 

Wykonano kompozycje PVC, przeznaczone do urządzeń 

medycznych kontaktujących się z krwią, o składzie surowcowym 

zaakceptowanym przez Instytut Leków. Za najbardziej 

odpowiednie, do wytwarzania membran, uznano kompozycje o 

twardości 780 +/-2° Sh. Kompozycje te oznaczone 

symbolem M-19 i M-21 wykonano w skali 1/4 technicznej w IChP. 

Proces ich wytwarzania polegał na: 

- sporządzeniu suchej mieszanki typu "dry blend" w 

mieszalniku fluidalnym, 

- wytłoczeniu granulatu na wytłaczarce jednoślimakowej 

Kompozycja M-19 jest odpowiednikiem produkowanego obecnie 

w skali przemysłowej, w ZTS Dębe Wielkie, medycznego 

granulatu PVC-M/65 (KK lub DK). Kompozycja M-21, jest nową 

opracowaną przez nas kompvycją, o polepszonych własnościach 

chemiczno - biologicznych. 

2. Próby wykonania folii o grubości 0,1 do 0,15 mm. 

Przeprowadzono próby otrzymania folii PVC, o żądanej' 

grubości, dwoma metodami tj. metodą wytłaczania i prasowania. 

-1-
• 
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2.1. Wytłaczanie 

Wykonano folie z granulatu M-19 i M-21 na wytłaczarce 

jednoślimakowej z głowicą szczelinową. 

Parametry wytłaczarki: - średnica ślimaka 25 mm, długość 

ślimaka 20 D. 

Stosowane temperatury wytłaczania: 

strefa I -III 120/140/150° C 

glOwica 1600 C 

Mimo bardzo dobrej wytlaczalności mieszanek, stwierdzono dużą 

niestabilność wymiarów folii w tym głównie grubości, co 

niestety spowodowane było usterkami technicznymi urządzenia 

jakim dysponowano. 

Wykonane folie uzyskały pozytywną ocenę w Instytycie Leków. 

2.2. Prasowanie folii. 

Proces prasowania prowadzono na prasie hydraulicznej 

'typu "Prego" o dopuszczalnym ciśnieniu prasowniczym 225 

kG/cm Folie cienkie, o wymaganej grubości, otrzymano przez 

prasowanie folii grubszych, otrzymanych metodą wytłaczania 

2.1. W tym celu między płytami lustrzanymi umieszczano 

metalową ramkę o grubości 0,1 mm, i wypełniano ją folią. 

Parametry prasowania: 

temp.plyt prasowniczych 160-165° C 

czas prasowania 6 - 7 min. 

t 
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ciśnienie 
2. 

138 kG/cm 

Wyk9nane folie charakteryzowały się dobrą jakością 

powierzchni, przezroczystością, jednak grubść: folii była 

nieznacznie wyższa od założonej. 

3. Wnioski. 

3.1. Granulat PVC—M/65 jest odpowiednim surowcem do 

wytwarzania folii na membrany do kopułek czujników ciśnienia 

krwi. 

3.2. Do wytwarzania miękkich folii PVC proponuje się 

zastosowanie metody prasowania. Optymalnym technicznym 

rozwiązaniem byłoby wykonanie w wypolerowanych płytach 

prasowniczych, wgłębienia odpowiadającego grubości folii tj. 

0,1 do 0,15 mm. W tym przypadku folie mogłyby być prasowaneiezporec./izio 

zgranulatu, co nie jest możliwe przy zastosowaniu, łatwo 

deformującej się, cienkiej ramki. 

—3---
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Załącznik Nr 7 

.t Nr CPBR 5.9 Zr celu 

Różne 
Nazwa celu: Czujniki i przetworniki pomiarowe wielkości 

nieelektrycznych. 
Temat A - Czujnik ciśnienia krwi. 

1. ODiS uzyskanych wynikóirit 

1.1. Przedmiot wóyożepial zakrep zasospwolik zakreel_prac, 
Przedmiotem wdrożenia jest przetwornik ciśnienia krwi 

ON-02i .przeznaczony do pomiaru ciśnienia żylnego i tętniczego' , 
krwi stosowany na oddziałach intensywnej terapii i salach 
operacyjnych. Przetwornik współpracuje z miernikiem.ciinienia 
krwi MDX40115 prod. wTRORD" Zabrze ja mote by6 adoptowany'ao 
współpracy z innymi urządzeniami np. do sztucznej nerki. 
W trakcie realizacji pracy lwyłonay,sig możliwości stosoWinia 
przetwornika do pomiaru ciśnień przy schorzeniach żył oraz 
w instalacjach pomp infuzyjnych. 
- Przetwornik C&.02 będzie następcą produkowanego. dotychczas 
w-RIAP przetwornika CX.01. Celem nowego opracowania-jest pod-
wyższenie niektórych parametrów przetwornika zgodnie. a.

odbiorców. Dotyczy to głównie częstotliwości przenosze-
nlavwytrzymałości elektrycznej izolacji, wprowadzenia kapulek 
jednorazowego użytku. . 

.Konstrukcja nowego czujnika oparta jest o nowe_elementy 
pomiarowe w postaci miniaturowych membran krzemowych.- - 
Prace. nad czujnikiem. wymagały rozwiązania szeregu problemów-
konstrukcyjnych.ii . technologicznych. Oprótaz..polepszenia. para. 
metrów technicznych i użytkowych .nowego czujnika, przewidywane 
jest obniżenie pracochłonności wytwarzania. 

1.20 Prace wstepne 

Wykonano pomiary częstotliwości przenoszenia czulnikÓW 
ciśnienia, o zasadtie działania analogicznej do czujników 4prze 
widzianych do opracowania i zbliżanym zakresie pomiarowyn; 
i gabarytach. 

Celem tych pomiarów było sprawdzenie możliwości podwyższenia 
tej ozystotliwości nowego czujnika, „co było jednym z głównych 
celów 'pracy. Uzyskano wyniki pozytywne. 

• 
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Nawiązano szereg kontaktów kooperacyjnych celem rozepalartila 
możliwości wykonania niektórych procesów technologicznych, 
Rozeznano wstępnie potrzeby i możliwości uzyskania niezbOnych 
materiałów. 

1 031,- Opracowanie modeli 

Wykorzystując dane zebrane przy pracach wstępnych, °prag. 
cowano konstrukcję modeli w 2 wariantach oraz konstrukcję po-
mocy technologicznych dla takich.procesów jak: spawanie membran, 
wklejanie struktury półprzewodnikowej i kapilary, termokoOpresji 
wyprowadzali, napełniania olejem' silikonowym komory olej owej, 
zamykania komory olejowej. 
Wykonano 6 modeli czujników oraz pomoce technologiczne ułatwia
Ace wykonanie poszczególnych procesów. Praca nad wykonaniem 
modeli były jednymiz najważniejszych, ponieważ dokonywała. się 
tu zarówno koordynacja czynności technologicznych, sprawdzenie 
przydatności pomocy technologicznych oraz wprowadzanie korekt 
i poprawek konstrukcyjnych. 

Duto czasu poświęcono, sprawiającemu kłopoty, problemowi doboru 
i spawania mambran. Spawanie cienkich, gładkich membran nie było 

•If• 
dobrze opracowane. Zastosowano membrany grubsze, A M. nix!ii 
uzyskano zadawalającą jakoid spawania, Wykonano badania mO,deli, 
uzyskana pozytywne wyniki wskazywały na zasadnoA6 wykonana 
prototypów czujników, % 

.1.4. Opracowania i IrkonaAia prok9tinl6w 

Opracowano dokumentach konstrukcyjną prototypu, norm, 
zakładową i ,instrukcję obsługi. Wykonano obliczenia do metody 
kompensacji- temperaturowej dolnej granicy sygnału wyjściowego 
/tak zwanego sizera"/ i opracowano na tej podstawie eInstrukcję 
strojenia i kompensacji IT1R. 
Wykonano 8 prototypów czujników.i przeprowadzono pomiary wstępne. 
Cm* prototypów została przeznaczona do wykonania badali peł-
nych, a pozostałe przekazano do OBRAM Zabrze i COM celem 
uzyskania opinii technicznych oraz do szpitali na próby.
kliniczne. 
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1.5. Opracowanie kontaki lednorazowego atytkR 

Zgodnie z dążeniem, do stosowania w aparaturze i sprzęcie me-
dycznym, elementów i zespołów jednorazowego użytku, w przypadku Loh 
stycznoAci z krwim opracowano kopułkę jednorazowego utytkliido 
czujnika CK-02. 

prace nad kopułką obejmowały: opracowanie konstrukcji, dobór materia-
łów, opracowanie technologii. Kopułka wykonana jest z poliwęglana 
metodą wtrysku, przepona separujqoa z PCW przeznaczonego do zastoso-
wali medycznych. Zastosowanie poliwęglanu byto konieczne ze wzgliteclu.
na wycofanie przez :$nstytut Leków /co by również spowodowało, nega-
tywne orzeczenie KOSM/ warunkowego dopuszczenia stosowania na kopułki 
polimetokrylanu metylu /metaplexu/. Pociągnęło to za sobą zmiany 
technologiczne, przystosowanie form wtryskowych, zakup i triestach 
nowego tworzywa i w następstwie tego wzrost kosztów tematu,,,i,
Problem doboru tworzywa na przepony separujące i'uzyskanie pierwszych 
partii folii rozwiązano we współpracy z Instytutem Chemii Prpemys-
lowej w Warszawie. Opracowano sposób zgrzewania przepony do kolvau 
kopułki. Materiały użyte do budowy kopułki uzyskały orzeczenie 
Instytutu Leków o dopuszczeniu do stosowania w warunkach kontaktu 
z krwią. 

2. Por6wnanie uzyskaueh plAppmetrdyr przedmiotA wdropnia 
z Dpramqrami ,pailpIonvm1 w _lcpreie zadania wdrotvioyiego 

Podstawowe para- 
metry przedmiotu 

_ 
..; 

OK-01 

. 

Zamierzone 
0H02 

g 
Uzyskane 
0*-02' wdrożenia 

Zakres pomiarowy -4- do 40 kPa 
. 

-4 do 40 kPa -4 do 40 kPa 
Przeciążenie • 200 kPa 400 kPa ' 400 kPa 
Cznkodd 4,5mV/40kPa/1V 495mV/40kPa/1V 4,5mV/40kPa/1V 
Nieliniowogd 
i histereza 1% 1% 0,g% - 

Wytrzymeelektrycz-
na izolacji . 2kVAC 4kX14.0 4kViC 

4 

Temp.pracy +5 4. 50°0 +3 i. 50oC +5+ 50°C 
Wsp.temp. zera 1%/10°C 1%/10°C . 0,0PZ 
Wsp.temp.szero- 
koci zakresu 1,5%/10°C 0,6%/10°C 0,6%/10°0 • 

Czystotliwo66 prze-
noszenia w analo- 
gicznych warunkach 

ok. 4 Hz . ok. 20 Hz ok. 20 Ht 
,s,„, . 

Kopułka jednorazo- 
wago użytku 

 nie było tak tak a) 



34 "'ormo rr2iekasnis rIntk6w nalislacJi celu;

3.1. Przedmioty wykonani w trakcie realizacji celu: 
- 6 modeli) 

. 8 prototypów, 

- forme etryskowa na koplakt, 

- szczypce specjalne, 

- elektroda do ultradiwitkowego zgrzewania przepony, 
*. pomoce technologiczne, Wane. 

3. 2 0 Dokumentaoje, opracowania, wyniki badarit 
- dokumentacja konstrukcyjna nr 6680, 

-norms zakladowa nr ZN91/MERA-018/271 - projekt, 
- instrukcja obslugi projekt, 

- instrukcja strojenia i` kompensacji ITI, 
- sprawozdania etapowe nr 6647, 7610, zawierające opisy 

przeprowadzonych prim, szkice konstrukcyjne, oblickenia, 

wyniki pomiarów, 

- rysunki konstrukcyjne formy wtryskowej na kopulki, 

- rysunki konstrukcyjni formy wtryskowej nalpiericienia, 
- arkusz boded, pElentowych nr ewid. 3/91, 
- wyniki bedsit pilnych 3 prototypów, 

- wyniki badań, niepelnych 3 prototypów, wykonanych 
w °BRIM Zabrze, 

- orzeczenie Instytutu Leków odwinie materiaŁów utytych 
do budowy kopali, 

- orzeczenie COTM /Centralny Okrodek Techniki Medycznej/. 

Wyniki badali i orzeozdnia wymienione w pięciu ostatnich 
pozycjach oraz wyniki badan klinicznych, stanowią material 
przeznaczony do przedstawienia KOSM /Komisji Oceny Sprzttu 

Medycznego/ celem uzyskania orzeczenia. 


