Konu: ANATOMI PLASTIK SAGLIK URUNLERI TEKSTIL SAN. TiC. LTD. STi. Tarafindan uretilef
Nebiilizatér Setinin EN I1SO 13544-1-A1(2010) standardina uygun olarak cihaz performan
6lglimlerinin yapilmasi.

Hazirlayan: Prof. Dr. Yekta ULGEN
Tarih: 19.03.2018

1. URUN BILGILERi:
Uretici: ANATOMi PLASTIK SAGLIK URUNLERI TEKSTIL SAN. TiC. LTD. STi.
Organize Sanayi Bolgesi 1. Cadde No:11 Onikisubat - Kahramanmaras

Uriin Adi: Nebulizatér Seti
Paket igindekiler: Nebiilizatér Haznesi, Baglanti Hortumu ve Maske.

2. KULLANILAN TEST VE OLCUM CiHAZLARI/DONANIM:

3.

REFERANS STANDART

RAPOR

Cesitli plastik hortumlar, Plastik Adaptorler, Plastik T pargasi,
Ventilator cihazi, 0*Two Medical Techn., model Care Vent
Adult Ventilator Tester, BIO-TEK model VT-1, Komplians: 0,03 litre/cmH-0 ve
Direnci: Rp50
Cascade Impactor: NEW STAR marka, 8 stage non-viable “Cascade Impactor”
Whatman, Glass Microfiber Filters GF/A, 90 mm
Basing olcer: Bear Intermed Checkmate

Emis pompalari: 2 adet Fischer marka, LAV-3-220 model High Volume Vacuun
Glaxo Smith Ventolin Nebiil, yaklasik 2,5 g siviicinde 2.5 mg Salbiitamol Siilfat
Cikis (bakteri) filtresi,

Nebiilizatorle birlikte kullanilan hava kompresérii: 15 Ipm
Hassas terazi: METTLER marka, model Precisa 1255M
Ultrasonic Cleaner

Hava Yolu

Pump,

EN 13544-1:2007+A1:2010, Respiratory therapy equipment. Nebulizing systems and thgir

components.
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4. TERAZi OLCUM BELIRSIZLIGi

Hassas Terazi Olgiim Tekrarlanabilirligi:

10 mg Etalon Kiitle ile:

1 0.00998 g
2 0.00997 g
3 0.00998 g
4 0.01000 g
5 0.00996 g
6 0.01002 g
7 0.01004 g
8 0.00999 g
9 0.00998 g
10 0.00997 g
Ortalama 0.009989 g
Ortalama 9.989 mg
SD 2.46982E-05 g
cv 0.000247254 %
SD 0.024698178 mg
SE 0.00781025 g
Olasilik
Parametre Dagilimi Deger (+) | Birim Bolen Belirsiglik Birim
Olgiim
TERAZI | Tekrarlanabilirligi Normal 0.00781 mg 1.00 0.0078192 mg
Linearite Dikdértgen 0.06 mg 1.73 0.0346410 mg
Coziiniirlik Dikdértgen 0.01 mg 1.73 0.0057%35 mg
TOPLAM BELIRSIZLIK 0.072 mg
Olgiim Belirsizligi: % 0.72
5. OLCUMLER:
EN 13544-1, Paragraf: 6.8.2 a
5.2 AEROSOL CIKIS MIKTARI (AEROSOL OUTPUT)
Ventilator cihazi gikisi sirasiyla nebiilizator haznesi, bakteri filtresi ve “test Iung ‘B baglanir.
VENTILATOR AYARLARI: Gaz: Hava,; Soluk Hizi: 16/dak; Miniit Voliim: 8 litre/dak.; | : §F 1:2.
TEST LUNG AYARLARI: Havayolu direnci Rp50; Kompliyans: 0,03 litre/cmH,0.
Once Ventilatér cihazi acilarak 10 saniye sireyle ¢alistirilir. Daha sonra, kompresor|acilir ve 60

saniye streyle calistinilir ve kapatildiktan 5 saniye sonrasinda Ventilatér cihazi kapatilir.[Nebilizator
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haznesi, once bos iken ve sonrasinda 2.5 ml Salbiitamol Siilfat iceren yaklasik 2,5 nhl’

lik nebdil ile

doldurularak tartilir. Nebiilizatér sonrasina yerlestirilen arosol toplama Filtresi (Baktgi Filtresi) ise

baslangicta ve 6l¢iim sonrasinda tartilarak agirlik farki hesaplanir; bu toplanan aerds
(agirhgina) karsilik gelmektedir.

5.3 AEROSOL CIKIS HIZI (AEROSOL OUTPUT RATE)

5.4

8 kath “Cascade Impoactor” ile toplanan toplam ventolin agirligini bulmak icin,

Kimulatif partikil kiitlesi (%) asagidaki sekilde hesaplanir:
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Nebiil ilag Miktarr; 2,4674 g
Nebiilize Edilen ilag: 1,24208 g
Filtrede Tutulan Miktar: 0,00800 g
Nebiilizasyon Siresi: 1 dak.
Aerosol Cikisi: 80 ml
Aerosol %0,1 Ventolin Cikisi: 0,08 ml

Nebiil ilac Miktari: 2,46465 g
Nebiilize Edilen ilag: 1,63988 g
Filtrede Tutulan Miktar: 0,38975 g
Nebiilizasyon Siresi: 5:30 dak:san
Aerosol Cikis Hizi: 70.8 ml/dak
%0,1 Ventolin Cikis Hiz: 0,07 ml/dak

NEBULIZATOR CIKISINDA AEROSOL PARTIKUL BOYUTLARI TEST VE oLcumu:

ol miktarina

“Cascade Impactor” (C.I.) parcalan énce sokiilerek iireticisi tarafindan onenfildigi sekilde

“ultrasonic cleaner” ile temizlenir ve tamamen kurutuluncaya kadar beklenir
8 adet dlclim canag lzerine yerlestirilecek kagit filtreler tek, tek tartilarH
kaydedilir. Daha sonra pargalar yerine takilarak cihaz yeniden monte edilir.
Nebilizator haznesi, 2.5 ml Salbiitamol Siilfat iceren yaklasik 2,5 ml’l
doldurularak kompresére baglanir.
Nebiilizator gikisina bir T boru pargasi takilir.
“Cascade Impactor” emis pompasi ¢alistirilarak akis hizi kararli duruma geliy
beklenir.

Daha sonra Nebiilizat6riin bagh oldugu hava kompresérii ¢ahstinhr.

Ornekleme siiresi tamamlandiginda énce nebiilizatériin bagh oldugu kompr

saniye gectikten sonra da emig pompasi kapatilir.

k agirliklari

£ nebdl ile

ceye kadar

50r; bir kag

(C.L) ile test ve dlgiim devresi baglantisi kaldirilir. (C.L) cihazi sokilerek dlgim ganaklari

lUzerindeki (8 adet) kagt filtreler yeniden tartilir.
Filtrelerde baslangic ve sonrasi arasindaki agirlik farki yerlestirildigi canagip
partikil boyutunda toplanan aerosol miktarina (agirhgina) karsilik gelmektedi

F=m1+mz+m3+m4+m5+mg+my+mg+mﬁm

ait oldugu
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€o=100. mpe, /F; ¢7= co+ 100. my/F : cs= c;+ 100. m;/F ; ¢s= cs + 100. [ P40 |

Burada, m, = x katinda toplanan agirlik; fx = 100 x my /F = bu katta toplanan (%);18x =
kimdlatif partikul kutlesi (%).
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MMAD ve GSD HESAPLAMASI

USP <601> log-probabilite kagit iizerinde, secilen aerodinamik captan daha ku;t’tl agirliklarin
(yiizde olarak) aerodinamik gaplara gére egrisi gizilir. Dagilimin Normal dagilim olfpasi halinde

bir dogru elde edilir. Bu egri iizerinden hareketle,

* GSD Regresyon sonucu 6lglim noktalarindan gegen dogrunun egimi,
¢ MMAD, Ayni dogrunun Diameter (cap) ekseni ile kesisme noKtlasi olarak
hesaplanmaktadir.

Bu sekilde MMAD: 3,4 um ve GSD: 3,73 olarak hesaplanmistir:

GENEL DEGERLENDIRME:

Sonuglar Gzet olarak asagida bir arada gésterilmistir. Burada, 2.5 mg ventolin neb{| nebiilize
edildiginde 1 dakikada ¢ikan aerosol miktari; aerosol cikis hizi, MMAD ve GSD pardmetreleri
verilmektedir.
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1 Dakikada Cikan Aerosol Miktar:: 0,08
Aerosol Cikis Hizi (ml/dak): 0,07
MMAD (pm): 3,4

GSD: 3,73

%50 kiimulatif partikdil kiitlesi igin partikiil boyutu (cap1)(um) MMAD'in kiigiik olfhasi istenilen
bir 6zelliktir; nebiilizatér gikisinda aorosol icindeki zerrecik ¢aplarinin alt solupum yollarina

ulagabilecegini gostermektedir. Cihazda, 5 um ve alti zerrecikler gikistaki aerof
%65’ini olusturmaktadir.

GSD, aerodinamik partikiil boyut dagilimi ise 3,73 olup; Partikiillerin 0.4 ila 9 mikt

yakin yiizdelerle dagilmis oldugunu gostermektedir.

Elde edilen sonuglar, 2.5 ml Ventolin Nebules; Salbiitamol Siilfat ilag icin gegerlidjif.

Prof. Dr. Yekta Ulgen
Biyomedikal Miihendisligi B6liim Bagkani
Bahgesehir Universitesi
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