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Sprawozdanie z badania produktu Metrastop

W nastepstwie opracowania Sprawozdania nr 2017 MS2 R004 (Ed.02) przez TPM (Medyczny Park Naukowo -
Technologiczny Technopole w Mirandoli, Modena, Wtochy), ktéry zostato sporzgdzone przez laboratorium MS2
(MATERIALY, CZUJNIKI | SYSTEMY), Ri.Mos dokonata wewnetrznego wyboru najwazniejszych testow:

» Test objetosci powodujacej pekniecie: obejmuje on jeden test prowadzgcy do rozerwania
wewnetrznego balonu oraz drugi - balonu zewnetrznego.
* Cykle zmeczeniowe: $ciskanie przez ptyn

Na potrzeby kazdego badania przetestowano 30 cewnikdw.
Wybrano nastepujgce testy:

+  PROBA NA ROZERWANIE: 30 kompletnych, sterylnych cewnikéw
CEL: zbadanie maksymalnej objetosci powietrza, ktéra moze doprowadzi¢ do pekniecia wewnetrznego balonu.
METODA:
o wlanie 60 cm?3 wody do balonu zewnetrznego
0 wpompowywanie powietrza do wewnetrznego balonu do jego pekniecia
0 monitorowanie cisnienia tuz przed peknieciem (nieistotne ze wzgledu na testy)
0 rejestracja temperatury otoczenia.

+  PROBA NA ROZERWANIE: 30 kompletnych, sterylnych cewnikéw
CEL: zbadanie maksymalnej objetosci wody, ktéra moze doprowadzi¢ do pekniecia zewnetrznego balonu.
METODA:
0 wlanie 60 cm? wody do balonu zewnetrznego
0 wpompowywanie 350 cm? powietrza do wewnetrznego balonu
0 wpompowywanie wody do balonu zewnetrznego do jego pekniecia
0 monitorowanie cisnienia tuz przed peknieciem (nieistotne ze wzgledu na testy)
0 rejestracja temperatury otoczenia.

+ PROBA SYMULACYJNA SKURCZY 30 kompletnych, sterylnych cewnikéw
CEL: przetestowanie roznych sprezen, ktdrym moze zosta¢ poddany balon. Umieszczenie napeczniatego
uktadu cewnika w urzgdzeniu do badan, w wodzie o temperaturze 37°C £ 0,5°C regulowanej termostatem.
METODA:
0 Poddanie cewnika 30 cyklom cisnieniowym w ciggu godziny (symulacja skurczéw).
Maksymalne skurcze zarejestrowane kiedykolwiek w literaturze osiggnety 180 mm Hg, co odpowiada
240 mbarom).
0 CYKL ZMECZENIOWY: doprowadzenie do ci$nienia -100 mbardw, poprzez wytworzenie prézni,
nastepnie wdmuchanie sprezonego powietrza do 400 mbaréw
0 kontrolowanie cisnienia za pomocg manometru.
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WYNIKI
PEKNIECIE BALONU WEWNETRZNEGO
napompowanie
METRASTOP 21.08.2017 60 ml wody
powietrze do
momentu
rozerwania
partia 170912904
kod 720264
Rozerwanie balonu
wewnetrznego
probki Srednia objeto$é Srednie ci$nienie przy Srednia
przy rozerwaniu rozerwaniu temperatura
(cm?3) (mbar) otoczenia (°C)
30 1099 120 24

Srednia (dla 30 balonéw) objeto$é powietrza nadmuchanego do balonu wewnetrznego do momentu rozerwania:

1,099 cm3 powietrza (wieksze niz standardowe 420 cm3)
Cisnienie w momencie rozerwania wynosito $rednio 120 mbar. Srednia
temperatura otoczenia: 24°C

PEKNIECIE BALONU ZEWNETRZNEGO

napompowanie
METRASTOP 22.08.2017 60 ml wody
350 ml powietrza
partia 170912904 woda do momentu
rozerwania
kod 720264
Rozerwanie balonu
zewnetrznego
probki Srednia objetosc¢ przy Srednie cignienie przy Srednia
wody (cm3) rozerwaniu (mbar) temperatura
otoczenia (°C)
30 1726 104 25

Srednia (dla 30 balonéw) objeto$¢ wody wpompowanej do balonu zewnetrznego w celu jego rozerwania: 1,726

cm? powietrza (wieksze niz standardowe 60 cm?3)
Cisnienie w momencie rozerwania wynosito srednio 104 mbary.
Srednia temperatura otoczenia: 25°C




I z I " IVI O S Jednorazowe produkty medyczne

SYMULACYJNA SKURCZY
napompowanie
METRASTOP 23.08.2017 60 ml wody
350 ml powietrza
partia 170912904
kod 720264 Maks. liczba cykili 30 w ciggu godziny
Temperatura wody (°C) 37+0,5
symulacja skurczy Temperatura otoczenia 24 +0,5
(°C)
probki Odpornos¢ na
skurcze
30 odporne

Po zakonczeniu testu balony uzyte do monitorowania odpornosci na skurcze zostaty nadmuchane na 24 godziny; w
tym czasie objetos¢ nie ulegta zmianie.

Rowniez kilkadziesiat testow przeprowadzonych na nowych cewnikach zakonczyty sie tym samym wynikiem.
Mozemy zatem powiedzie¢, ze produkt mozna pozostawi¢ napompowany na 24 godziny bez spadku objetosci.
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