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PVC ESASLI MEDIKAL HORTUM URETIMI, FIZiKSEL,
MEKANIK, TERMAL VE BiYOLOJIK OZELLIiKLERININ
INCELENMESI

OZET

Bu caligmada, tibbi alanlarda kullanilacak farkli gaplardaki katma degeri yiiksek
medikal hortum {iretimi incelenmistir. Hortumlarin tiretimi ig¢in gerekli olan PVC ham
maddesinin ozellikleri, hortumlarin iretiminde kullanilan ekstriizyon kaliplarinin
tasarim ve imalat siiregleri, kullanilan ekstriizyon hatlar1 ve 6zellikleri, ekstriizyon ile
sekillendirme yontemi ve proses sartlari, hortumlarin iiretiminde uyulmasi gereken
yonetmelikler ve uluslararasi standartlar aragtirilmigtir.

Hortumlarin tretilmesi i¢in gerekli olan ekstriizyon kalibinin CAD programlarinda
tasarimi ile baslayan siire¢, hortumlarin yonetmeliklere ve standartlara uygun iiretilip
tiretilmediklerinin kontrolii ile sonlandirilmistir.

Tez cgalismasinda iiretilen medikal hortumlar PVC ham maddesinden, agili beslemeli
dairesel kesitli ekstriizyon kalib1 kullanilarak, plastik ekstriizyon sekillendirme yontemi
ile ekstriizyon hattinda {iretilmistir. Ekstriizyon proses sartlarinin hortumlarin sekil ve
boyut 6zelliklerine etkisi incelenmistir. Hortum caplar1 lazer ¢ap Ol¢lim cihazi ile
kontrol edilmistir. Uretilen hortum numunelerine uygulanan ¢ekme testi ile dayandig
maksimum dogrusal ¢ekme kuvveti, sivi sizintist testi ile sizdirmazlik o6zellikleri,
sitotoksisite testi ile numunelerin biyo uyumlulugu, dsc ve tga testleri ile termal
ozellikleri ve ftir analizi ile kimyasal yap1 karakterizasyonu incelenmistir. Test sonuglari
ilgili standartlar ile karsilastirilarak tiretilen hortumlarin istenilen nitelikleri karsilayip
karsilamadiklari tespit edilmistir

Yapilan caligmada; hortumlarin ilgili standartta belirtilenden ¢ok daha yiiksek dogrusal
cekme kuvvetlerine dayandigi, belirtilen basingtan ¢ok daha yiiksek basinglarda
sizdirmazlik sagladigi, ¢ikan sitotoksik endeksi ile de biyo uyumlu malzemeler olarak
uretildikleri goriilmiistiir. Sonu¢ olarak; Tibbi Cihazlar Yonetmeligine uygun, ilgili
standart Ozelliklerini karsilayan katma degeri yiikksek medikal hortum iiretimi
gergeklestirilmistir.

Anahtar kelimeler: Polivinilkloriir, hortum, ekstriider, medikal, ekstriizyon, kalip
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PRODUCTION OF PVC BASED MEDICAL HOSES, ANALYSIS OF
PHYSICAL, MECHANICAL, THERMAL AND BIOLOGICAL
PROPERTIES

SUMMARY

In this study, the production of high value-added medical hose in different diameters
was investigated. The characteristics of the PVC raw material required for the
production of hoses, the design and manufacturing processes of the extrusion molds
used in the production of hoses, the extrusion lines and properties used, the method of
extrusion forming and process conditions, the regulations to be followed in the
production of hoses and international standards were investigated.

The process which started with the design of the extrusion die in CAD programs
required for the production of hoses was terminated by checking that the hoses were
produced according to the regulations and standards.

Medical hoses produced in the thesis study are manufactured from PVC raw material by
using extrusion die with angular feed circular cross section and extrusion line by plastic
extrusion forming method. The effect of extrusion process conditions on shape and size
properties of hoses was investigated. Hose diameters were controlled by laser diameter
measuring device. The maximum linear tensile force on which the test specimens were
applied to the produced hose samples, leakage properties by liquid leak test,
biocompatibility of samples by cytotoxicity test, thermal properties by dsc and tga tests
and chemical structure characterization by fitr analysis were examined. Test results are
compared with the relevant standards and it has been determined that the hoses
produced meet the required qualifications.

In the study; it was found that hoses were based on linear tensile forces much higher
than those specified in the relevant standard, that they provided sealing at much higher
pressures than the indicated pressure, and were produced as biocompatible materials
with the resulting cytotoxic index. As a result; The production of high value-added
medical hoses that meet the relevant standard specifications has been realized in
accordance with the Medical Devices Regulation.

Keywords: Polyvinylchloride, hose, extruder, medical, extrusion, mold
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BOLUM 1. GIiRiS

Plastik isleme sektorii her gecen giin hem diinya da hem de lilkemizde siirekli gelisen
sektorlerden birisidir. Giyim, gida, otomotiv, beyaz esya gibi bir¢ok iiretim alaninin
vazgecilmez ham maddesi olarak kullanilan plastikler, medikal alanda da kullanilan
bircok ara¢ gere¢ ve iiriinde ham madde olarak kullanilmaktadir. Implant malzemeleri
TPU, lensler PMMA, tiip formundaki uygulamalar YYPE ham maddesinden, kan nakli,
diyaliz makinesi ile kanin siiziilmesi, beslenme ve solunum amagli tiip formundaki
uygulamalar, kataterler, hortumlar PVC, PE veya Silikon ham maddesinden, solunum
cihazlari, kalp kapakeiklari, parmak eklemleri, gogiis implantlart ve cok sayida
protezlerde PDMS ham maddesinden tiretilmiglerdir. Bu ham maddelerin ortak 6zelligi
ise polimer olmalaridir (Savas¢i ve dig, 2017). PVC esaslhi medikal hortum malzemeleri
iretimi tez calismasinda iretilen hortumlarin ham maddesi olarak; Ekmen Plastik
firmasindan temin edilen EKP-MGS8OE kodlu medikal PVC hortum graniilleri

kullanilmastir.

Medikal hortumlar, Tibbi Cihaz Yonetmeligi'ne gore; aksesuar olarak tanimlanirlar.
Aksesuar; tek bagina tibbi cihaz olmayan, tibbi cihazin amacina uygun kullanilabilmesi
icin cihazla birlikte kullanilmak i¢in tasarlanmis ve tretilmis parcadir (Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, 2011). Serum, kan alma, difiizyon ve kateter hortumlar: tibbi cihazlar ile
kullanilan  aksesuarlardir.  Yapilan bu ¢alismada medikal hortum olarak
isimlendirdigimiz bu aksesuarlari; tibbi cihazlar yonetmeligine uygun olarak, ilgili
standartlardaki tanim ve verileri karsilayacak bigimde {iretip, aksesuarlara gerekli

testleri yaparak istenilen standartlarda tiretim hedeflenmistir.

Tibbi Cihaz Yonetmeliginde cihazlar; tasidiklar risk faktorlerine, kullanim siirelerine
ve kullanim sekillerine gore siiflandirilmistir. Tasidiklar risk faktorlerine gore tibbi
cthazlar; Stf I " diistik riskli", simif Ila ve IIb "orta riskli" ve smif III "yiiksek riskli"
olarak dort grupta smiflandirilmistir. Kullanildiklar: siire esasina gore tibbi cihazlar su

sekilde smiflandirilmustir: Gegici siireli; "60 dakikadan az ve siirekli kullanilan tibbi



cihazlar", kisa stireli; "30 glinden az ve siirekli kullanilan tibbi cihazlar", uzun siireli;
"30 giinden fazla ve siirekli kullanilan tibbi cihazlar" olarak {i¢ grupta
siniflandiriimislardir. Kullanim sekillerine gore tibbi cihazlar; invaziv cihazlar "viicut
igcine kismen ya da tamamen niifuz eden, giren veya yerlestirilen" ve invaziv olmayan
cihazlar "viicut igine girmeyen" olarak iki grupta smiflandirilmistir. Yapilan bu
smiflandirmalara gore {retimini yapacagimiz medikal hortumlar, Tibbi Cihaz
Yonetmeligine gore; Simif I, kisa silireli ve invaziv olmayan cihazlar smifinda yer
almaktadir (Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 2011). Yapilan ¢alismalarda bu siniflandirmalar

dogrultusunda tasarim, iiretim ve deney ¢aligmalar1 yapilacaktir.

Katma degeri yiiksek parcalarin tasarim ve tiretiminin teknoloji ve sanayi kalkinmasi
acisindan hayati 6neme sahip oldugu cagimizda, medikal alanlarda kullanilan cihaz ve
aksesuarlarin tiretilmesi hem tilkemiz hem de sanayideki gelisimimiz agisindan ¢ok
etkili olacaktir. Tibbi cihazlar sektorii katma degeri yiiksek iiriinlerin tasarim, tiretim ve
pazarlanmasmin yapildig1 bir sektdrdiir. Ulkemizde Istanbul, Ankara, Izmir ve Samsun
illerimizde bu sektorde faaliyet gosteren firmalar olsa da Espicom 2015 arastirmasina
gore diinya da tibbi cihaz pazarinin; ABD %49’una, Japonya %12’sine, Almanya
%11’ine ve Tiirkiye ise %1 ine sahiptir (Aso, 2014). Bilimsel ve akademik ¢alismalarin
bu yodnde arttirilmasi, sanayicilere bu alanda yapacaklar1 istthdamlarda tesviklerin
verilmesi, bu alanda kurulacak tasarim ve ar-ge merkezlerinin islevsellestirilmesi
iilkemizin pazardaki paymi Onemli Olclide arttiracaktir. Yapilan gozlemlerde
tilkemizdeki medikal firmalarin {iretimden ziyade ithal ettikleri medikal iriinlerin yurt
icinde pazarlanmasi faaliyetlerinde bulunduklari g6zlemlenmistir. Bu caligma ile

medikal sektoriin 6nemi hakkinda farkindalik yaratilmaya ¢aligilmustir.



BOLUM 2. GENEL BILGILER

2.1. Plastik Ekstriizyon Yontemi

Plastik ekstriizyon yontemi talagsiz imalat yontemlerinden bir tanesidir. Plastik
malzemelerin iretiminde kullanilan gesitli isleme tekniklerinden birisi olup, tilkemiz

sanayisindeki yeri ve dnemi her gegen giin artan bir ivme ile yiikselmektedir.

Sekil 2.1 : Ekstriizyon yontemi.

Eritilmis plastigin sabit ¢aptaki bosluktan, yiiksek basing ile zorlanarak gegirilmesi yani
fiskirtilmas1 seklinde yapilan iiretim metoduna ekstriizyon yontemi denir (Akkurt,
2007). Hortumdan suyun akmasi, dis macununun tiipten akmasi, pipet ile igilen
mesrubatin pipetten akmasi olaylari ekstriizyon prosesinin zihinde canlandirilmasi igin
ornek olarak verilebilir (Turagli, 2003). Plastik ekstriizyon isleme yonteminde cidar
kesitleri sabit olan plastik {riinlerin liretimine olanak saglanmaktadir. Farkli kesit
caplarina sahip iriinlerin iiretimi ekstriizyon yontemi ile gergeklestirilemez (Kuyulu,
2001). Plastik ekstriizyon yontemi, siireklilik arz eden bir proses olup, parga boyutlari
iiretici tarafindan operasyondan sonra gerekli uzunlukta kesilerek belirlenen, kesintisiz
plastik tirlinler liretilmesine olanak saglayan plastik isleme yontemidir (Baird ve Collias,

1998). Giindelik yasantimizda siirekli kullandigimiz borularin, hortumlarin, kornis, pvc



pencere kasasi gibi profillerin, levhalarin, filmlerin, ¢ubuklarin, fitillerin iretimi ve

kablo kaplama islemleri ekstriizyon isleme teknigi ile yapilmaktadir.
2.2. Plastik Ekstriizyon Uretim Prosesi

Toz ya da graniil haldeki polimer besleme hunisinden kovan igerisine aktarilir. Kovan
igindeki helezon adi verilen vida yardimi ile polimer, ekstriiderin sonuna baglanan
kaliba dogru ilerler (Stevens, 1986). Helezon; tasima ve sikistirma 6zelligi olan sonsuz
vidadir. Helezonun kanallarinin arasinda sikisarak ilerleyen polimer, siirtiinme etkisi ile
1sinir. Ayni zamanda kovanin tizerindeki rezistanslar ile 1sitilan polimer erimeye baslar.
Eriyen polimer basincl bir sekilde ekstriizyon kalibindan gegerek, kaliba islenmis olan

profilin seklini alarak {iriin haline gelir (Turagli, 2003).

Sekil 2.2 : Ekstriizyon hatt1.

Kaliptan ¢ikan plastik iirliniin ¢apinda sisme meydana gelir. Bu sisme problemini
gidermek ve iirlinii nihai Olgiilerine kavusturmak igin, kaliptan ¢ikan iirlin kalibre
sistemine gonderilir. Kalibredeki vakum kanallar1 sayesinde son seklini ve Olgiilerini
almas1 saglanan iiriin sogutma havuzuna gonderilir (Stevens, 1986). Uriin kaliptan
ciktiktan sonra heniliz sogumamis yani sicaktir. Sogutma islemi, enjeksiyondan farkli
olarak ekstriizyon isleminde kaliptan ¢iktiktan sonra yapilir (Turacl, 2003). Sogutma
havuzunda sogutulduktan sonra bir g¢ekici sistem yardimi ile cekilen iirlin kesme
initesine gelir. Kesme {initesinde miisteri talebine gore cesitli boy Olciilerinde kesilen
iirlin, istenilen say1 ve paketleme sartlarina uygun olarak paketlenir ve sevkiyat hattina

gonderilir (Megep, 2019).



Sekil 2.3 : Yumusak hortum ekstriizyon iiretim hatti.

Silikon  hortumlarin  ve yumusak hortumlarin {retiminde Kkalibre sistemi
kullanilmamaktadir. Direk sogutma havuzuna génderilmektedir. Uriin ¢aplari ¢ekme
hizini arttirtp, azaltilarak ayarlanir (Akkurt, 2007). Graniil ya da toz haldeki polimerin
ekstriizyon yontemi ile plastik liriine donlisme seriiveni yukaridaki islem basamaklarinin

eksiksiz ve hatasiz olarak tamamlanmasi ile olur.
2.2.1. Plastik ekstriizyon iiretim prosesi avantajlari

Ekstriizyon prosesi ile hassas dlgiilii ve mitkemmel ylizey kalitesindeki plastik triinler
elde edilebilir. Bu diriinler miisteri taleplerine gore istenilen uzunluk olgiilerinde
kesilebilir (Megep, 2019). Enjeksiyon yontemine gore kar marj1 yiiksek bir plastik
isleme yoOntemidir. Proses ayarlarimi tutturdugunuzda miidahaleye gerek duymadan
sirekli tretim yapma imkani saglar ki, buda iiretim kapasitesinin yiiksek olmasi
anlamina gelir. Enjeksiyon prosesinde meydana gelen; capak, yolluk gibi artik malzeme

kayiplar1 bu yontemde olusmaz. Ham madde kayb1 yoktur (Stevens, 1986).
2.2.2. Plastik ekstriizyon iiretim prosesi dezavantajlar:

Her iiretim operasyonunda oldugu gibi ekstriizyon yonteminin de bir takim
dezavantajlar1 vardir. Ekstriizyon tezgadhimi aldiginizda iiretim igin yeterli sartlar
saglamis olmazsmiz. Sizin aym1 zamanda bir kaliba, kalibre sistemine, sogutma
havuzuna, ¢ektirme sistemine ve kesme sistemlerine de ihtiyaciniz olacaktir. Firmaniza
ekstriizyon proses hatt1 kurmak zorundasiniz. Bu hattin kurulmasi maliyetlidir ve bu hat
icin firmanizda genis bir alana ihtiyaciniz olacaktir. Hem ekstriizyon proses hattinin
kurulmas1 hem de bakim ve onarim faaliyetleri bakimindan pahali bir yatirimdir.

Ekstriizyon hatlarinda ¢alisacak kalifiye eleman ihtiyaci ¢ok fazla olup, eleman bulmak



sikintihidir. Uriinler kaliptan ¢iktiktan sonra sogutma, kesme vb. ek islemlere ihtiyag
duyulmaktadir. Ekstriizyon yontemi ile farkli kesitteki pargalarin iiretimi
gerceklestirilemez. Kaliplarin tasarimi ve imalati profesyonel olarak yurt disinda

yapilmaktadir. Tiirkge teknik bilgi ve kaynak ¢ok kisithidir (Stevens, 1986).
2.3. Plastik Ekstriizyon Hatt1 Elemanlari
2.3.1. Ekstriider

Plastik iirlinlerin ekstriizyon yontemi ile istenilen boyutlarda ve kalitede islenmesini

saglayan ve iirlinii sonraki proseslere hazirlayan makinelere ekstriider denir.

Sekil 2.4 : Ekstriider.

Ekstriider; toz ya da graniil haldeki polimerin eritilerek kaliba gonderilmesini saglar.
Ekstriiderin en onemli iki elemani kovan ve vidadir. Kalip ise ekstriiderin elemant

degildir. Digarida yaptirilan plastik iirlin iiretim aparatidir.
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Sekil 2.5 : Ekstriider ¢aligma mantigi.



2.3.1.1. Rediiktor

Elektrik motorunun hizini, ekstriizyon tezgah vidasi igin gerekli olan doniis hizina

ayarlayan kapali disli sistemidir. Icerisinde disli carklar, yataklar ve miller vardir.

Sekil 2.6 : Rediiktor.

Rediiktor; kalipta karsi basingtan kaynaklanan onemli miktardaki eksenel kuvvete
dayanmali, iki ¢ikis saftiin yéniinii veya zamanlamasini korumalidir. ince saftlarda cok

yakin mil mesafesinde gii¢ aktarimi gergeklestirmesi gerekir (Demirci, 2010).
2.3.1.2. Besleme hunisi

Ekstriider de islenecek graniiliin siirekli ve diizenli olarak ekstriidere gonderilmesini
saglayan tezgdh elemanidir. Yercekimi kanununa goére graniil malzeme besleme
hunisinden kovanin igine dogru akmaktadir. Bazi huniler konveydr ve karistirict

sistemini tizerinde bulundurabilir (Megep, 2019).

Sekil 2.7 : Besleme hunisi.



2.3.1.3. Vida

Motordan aldig tahrik ile dairesel hareket yapan, graniil veya toz halindeki plastik ham
maddenin tasinmasi, eritilmesi, homojen Kkaristirilmasi ve ekstriizyon kalibina
pompalanmasi gorevlerini yerine getiren ekstriizyon tezgahlarinin en 6nemli elemanina
vida denir. Ekstriizyon prosesinde iiriin kalitesini etkileyen en dnemli eleman vidadir.
Vidalarn iistiin asinma direncine, yiiksek performansa, yiiksek eritme kabiliyetine sahip
olmalar1 ve diisiik liretim maliyetlerini karsilamalar1 beklenir. Vidanin tasariminin ve
malzeme se¢iminin dogru yapilmasi {iriin kalitesi ve kullanim 0mrii agisindan hayati

onem arz etmektedir (Demirci, 2010).

Sekil 2.8 : Vida.

Vidanin bilinen diger ad1 helezondur. Helezon; basing, sicaklik ve siirtlinmenin etkisi ile
yorulma ve asinmaya en ¢ok maruz kalan ekstriider elemanidir. Helezon, plastik ham
madde tagima islemini hatve kanallar1 sayesinde yapar. Aslinda hareket iletimini yapan

bir sonsuz vida mantig ile ¢alismaktadir (Merig ve dig, 2013).

Sekil 2.9 : Plastik ham maddenin ekstriider vidasinin hatve kanallarinda taginmasi.



Her proses igin aym vida kullanilmamaktadir. Ornegin enjeksiyon prosesinde
kullandigimiz viday1 ekstriizyon prosesinde kullanamazsiniz. Uygun proses ve uygun
polimer i¢in tasarlanmis vida kullanilmadiginda; polimerlerde istenilen kalitede erime
gerceklestirilemez, eriyik homojen olmaz, istenilen {iriin kalitesi ve dayanimi
saglanamaz, yiiksek enerji harcanir ve liretim maliyetleri artar, vida hizli asinir ve

kullanilamaz hale gelir, Tezgah 6mrii azalir ve kaliplar zarar goriir (Demirci, 2010).

(L —

 Ekstriizyon Vidast

Sekil 2.10 : Proses sartlarina gore vida gesitleri.

Plastik ham madde cesitlerine ve proses farkliliklarina gore vida tasarimi ve iiretimi
yapildig1 gibi farkli polimerleri isleyebilecek iiniversal vida tasarimi ve iiretimleri de
yapilmaktadir. Bu tiir vidalar genellikle PVC {iretimi baz alinarak tasarlanir ve iiretilirler
(Meri¢ ve dig, 2013). Cogu bilgisayar benzetimlerinin temel bileseni bu tiir iretilen
tiniversal vidalardir. Tez ¢aligmasi icin iiretimini yapacagimiz medikal hortumlarin
tiretiminde kullanacagimiz diiz hatveli tek vida da, ¢cogu plastik malzemenin istenilen

kalitede iiretimini saglayan {iniversal vidadir.

Vidalar L/D oranina gore imal edilirler. Bu oran plastik ham maddenin erime ve isleme
boyunu gosterir (Meri¢ ve dig, 2013). L/D orani igslenecek plastik ham maddenin cinsine
gore belirlenir. L/D oran1 10 ile 30mm arasindadir. Termoplastikler ve katki maddeleri
ilave edilen plastik ham maddeler i¢in yiiksek, elastomerler igin disiik L/D orani
alinmalidir. L/D oranm1 23mm' den biiyiik olan vidalarda eriyik kalitesi ¢ok yliksek olur
(Akkurt, 2007). L/D oran1 asagidaki esitlik kullanilarak (denklem 2.1) ifade edilmistir.

_ Vidanin Hatve Boyu

L/D=——r——
Vida Dis Ustii Cap1

(2.1)

L= Vidanin hatve boyu, D= Vidanin dis {istii capin1 gostermektedir.



Vida imalatinda L/D oraninin kisa tutulmasi; 1siya karsi hassas polimerlerin erime
sicakliginda daha kisa slire tutulmasi ve bozulma ihtimalinin azaltilmasi, kovanda
tutulma stiresinin azalmasi, daha az yer kaplama, vida ya da kovan yatirim ve bakim

maliyetlerinin diistiriilmesi gibi avantajlar saglamaktadir (Akkurt, 2007).

Vida imalatinda L/D oraninin uzun tutulmasi; bir vidanin tasariminin daha biiyiik verim
ve geri alma oranina sahip olmasina olanak tanir. Vida daha iyi ve homojen karistirma
i¢in tasarlanabilir. Daha yliksek bir basingta pompalama yapacak sekilde tasarlanabilir.
Vida daha az kayma ve kovandan daha fazla sicaklik iletme 6zellikleriyle birlikte daha
fazla erime saglayacak sekilde tasarlanabilir (Akkurt, 2007).

Vida (helezon); besleme boélgesi, sikistirma ve eritme bolgesi, dozajlama ve tahrik

bolgesi olmak tizere ii¢ bolgeden olusur (Merig ve dig, 2013).
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Sekil 2.11 : Ekstrider vidasinin bolgeleri.

Besleme Bolgesi; besleme hunisinden aldigi toz veya graniil haldeki plastik ham
maddeyi vida kanalina ve ekstriizyon kalib1 yoniine ileten kisma denir. Helezonun
besleme bdlgesindeki hatve derinligi sabit olmalidir. Hatve derinliginin gdrevi basing

artig1 saglayarak polimeri ileri dogru ittirmektir (Meri¢ ve dig, 2013).

Plastik ham maddenin vidanin hatve kanallarinda ilerlemesi; "vida tizerindeki polimer
sirtinmesinin az, kovan duvarindaki polimer siirtinmesinin fazla olmasi1" sartina
baglidir. Besleme bolgesinde ham madde akisinin miimkiin oldukca hizli olmasi
gereklidir (Meri¢ ve dig, 2013). Bunu saglamak i¢in vida ve kovan tasariminda sunlara
dikkat edilmelidir:

a. Besleme bolgesindeki kanal derinligi, sikistirma ve eritme bolgesi ile dozajlama
ve tahrik bolgesindeki kanal derinliginden daha derin olmasi gerekir.
b. Ham madde ile vida arasindaki siirtinme miktar1 diisiik olmalidir.

c. Kovan duvarlari ile ham madde arasindaki siirtinme miktar1 yiiksek olmalidir.
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Sikistirma ve eritme bolgesi; besleme bolgesinden gelen plastik ham maddenin eritilip
sikistirilarak basing kazandirildigi bolgedir. Plastik ham madde bu bolgede kaliba dogru
ilerledik¢e daha fazla erime ve basing meydana gelir. Bunun sebebi; sikistirma ve eritme
bolgesinde hatve derinliginin kaliba dogru gittikge azalmasi, ancak vida c¢apinin ise
artmasidir (Merig ve dig, 2013).

Dozajlama ve tahrik bolgesinin gorevi ergiyik haldeki plastik ham maddenin ekstriizyon
kalibindan ¢ikmasi igin gerekli olan basinca ulasmasini saglamaktir. Vidanin bu
bolgesinde basing en yiiksek degere ulasmak zorundadir. Ciinkii: Istenilen kalitedeki
ekstriizyon icin ergiyik ham maddenin iyi karistirilmasi ve homojen bir yapiya
dontistiiriilmesi sarttir. Dozajlama ve tahrik boélgesinde vidanin hatve derinligi azalir,
vida cap1 ise artar. Yani; vidada ki hatve derinliginin en kiigiik, vida ¢apinin ise en

biiyiik oldugu kisim bu bolgedir (Meri¢ ve dig, 2013).
2.3.1.4. Kovan

Helezonun igerisinde yataklandigi, lizerinde termokuplarin yerlestirilecegi deliklerin
delindigi termokup yuvalar1 olan, kovanin sogutulmasini saglayan su kanallar1 bulunan
ve eriyik plastigin kalip icerisine aktarilmasini saglayan besleme kanalinin oldugu

ekstriider elemanina kovan denir. Kovanin diger adi ocaktir (Meri¢ ve dig, 2013).

Sekil 2.12 : Ekstriider kovani.

Kovanlar; malzemesine, islevlerine ve kullanim yerlerine gore i¢ ¢aplar1 16 mm den 250
mm' ye kadar tiretilmektedirler. Kovanin 1sitilmasini saglayan rezistanslar kovan boyuna
gore lizerine harici olarak sarilirlar. Kovanin uzunluguna gore 1sitict bantlariin sayisi

birden tice kadar olabilir (Merig ve dig, 2013).
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Sekil 2.13 : Vidanimn kovan igerisine yataklanmasi.

Kovanlar; sicaklik, basing ve siirtinmeden dolay1 asinma problemi ile sik karsilasilan
elemanlardir. Asinma problemlerine tedbir almak ve asinma dayanimini artirmak amaci
ile kovanin i¢ ¢apina boydan boya ortalama 3 mm kalinliginda bi metal kaplama yapilir.
Kovanlar besleme sekillerine gore kanalli ve kanalsiz beslemeler olmak iizere iki ¢esit
tiretilirler. Kanalsiz beslemeli kovanlar viskozitesi diisik ham maddelerin kolay
beslenmesi igin iiretilir. Genellikle diisiik kapasiteli tezgahlarda kullanilir. Uretim

maliyetleri disiiktiir (Merig ve dig, 2013).

Sekil 2.14 : Kanalsiz besleme kovani.

Kanalli besleme kovanlari viskozitesi yiiksek ham maddelerin, 6zellikle de kirma
malzemelerden elde edilen ham maddelerin islenecegi sistemler igin {iretilir. Zor
beslenen yiiksek kapasiteli beslemelerde kullanilan kovan gesididir. Uretim maliyeti
yiiksek kovanlardir (Meri¢ ve dig, 2013).
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Sekil 2.15 : Kanalli besleme kovani.

Ekstriizyon kovanlari, enjeksiyon kovanlarma gore daha az basinca maruz kaldiklar
i¢in tasarimlar1 ve malzemeleri enjeksiyon kovanlarindan farklidir. Genelde ekstriizyon
kovanlar1 basingtan daha ¢ok farkli plastik ham maddelerin asindirict etkilerine karsi

tedbirler diistiniilerek tasarlanir ve iiretilirler (Meri¢ ve dig, 2013).

Tek vidal, ¢ift vidali ve degazajli kovanlar olarak ii¢ ¢esit kovan {iiretimi vardir.
Standard tek vidali ekstriizyon kovanlar1 DIN 1.8509, DIN 1.8550, DIN 1.7225
nitrasyon c¢eliklerinden, 16 mm ¢aptan 250 mm ¢apa kadar 4000 mm boyunda, sert
takim celigi ekstriizyon kovanlart DIN 1.2379 sert takim celiginden ve 6zel PM toz
metal {irtini ¢elikten, 25 mm ¢aptan 70 mm ¢apa kadar 1850 mm boyunda, Enformak

Firmasi tarafindan iiretilmektedirler (Meri¢ ve dig, 2013).
2.3.1.5. Rezistans ve Termokupllar

Plastik isleme tezgahlarinda ham maddenin eritilmesi i¢in kullanilan pargalara rezistans
denir. Kalibin ve tezgahin tiirine gore degisik 6zellik ve sekillerde rezistanslar kullanilir

(Demirci, 2010).
Cene rezistans

Cene rezistanslar, bakalit preslerinde, ekstriider tezgahlarmin ¢ikis kaliplarinda genel
amagl kalip 1siticist olarak kullanilir (Isier rezistans, 2018). Yaygin olarak kullanilan

cene rezistans sekil 2.16' da gosterilmistir.
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Sekil 2.16 : Cene rezistans.

Fisek rezistans

Plastik sektoriindeki kaliplarin 1sitilmasinda, metal kalip 1sitmalarinda ve ambalaj

makinelerinde 1sitic1 olarak kullanilir (Isier rezistans, 2018).

Sekil 2.17 : Fisek rezistans.

Hava sogutmal fanh rezistans
Ozellikle 1s1 hassasiyetinin gerekli oldugu yerlerde, ekstriiderler, pvc kablo kanali, profil

pencere sistemleri, pis-temiz su borulari hortum imalatinda ve otomatik sisirme
makineleri vb. alanlarda kullanilir (Rezistansbul, 2018).

Sekil 2.18 : Hava sogutmali fanli rezistans.
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Kelepge rezistans

Plastik enjeksiyon tezgahlarinda, plastik sisirme tezgahlarinda, kablo makineleri gibi

¢ok genis kullanim alanlar1 olan rezistans ¢esididir (Isier rezistans, 2018).

Sekil 2.19 : Kelepge rezistans.

Plaka rezistans

Plastik ham maddenin eritilmesinde, bakalit preslerinde, ekstriider makinelerinin ¢ikis
kaliplarinda, genel amagli kalip 1sitmalarinda kullanilir. Istenilen sekil ve teknik ¢izime

gore degisik sekil ve boyutlarda imalati yapilmaktadir (Isier rezistans, 2018).
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Sekil 2.20 : Plaka rezistans.

Seramik rezistans

Plastik enjeksiyon tezgahlarinda, plastik sisirme tezgahlarinda, kablo makineleri gibi

¢ok genis kullanim alanlar1 olan rezistans ¢esididir (Isier rezistans, 2018).
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Sekil 2.21 : Seramik rezistans.

Tiip fisek rezistans

Isitilmas1 gereken makine parcalari, kaliplar ve kalip yolluklarinin isitilmasinda

kullanilan rezistans tiirtidiir (Isier rezistans, 2018).

Sekil 2.22 : Tiip fisek rezistans.
Termokupl
Farkli metal alasimin uglarinin kaynaklanmasi (birlestirilmesi) ile olusturulan basit bir

sicaklik  olgli  elemanidir. Plastik isleme tezgahlarinda sicaklik degerlerinin
o6l¢iilmesinde kullanilir (Rezistansbul, 2018).

Sekil 2.23 : Termokupl.
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2.3.2. Sogutma havuzu - kalibre

Ham maddenin o6zelliklerine gore farkli sicakliklarda ekstriider de eritilerek ekstriizyon
kalibina gonderilmis eriyik polimer, kaliptan plastik yar1 mamul olarak ¢iktiginda
sicaktir ve hamur kivamindadir. Bu haldeki yar1 mamuliin istenilen ¢ap ve 6zelliklerde
olmasi1 ve kullanilabilmesi miimkiin degildir. Sogutulmaya ve sertlestirilmeye ihtiyaclar1
vardir. Hortumlarin istenilen oOlgiilerde tiretilmesi, son seklinin verilmesi i¢in kalibre ve

sogutma havuzundan gecirilmesi gerekir.

Sekil 2.24 : Ekstriizyon hatt1 sogutma havuzlari.

Enjeksiyon ile kaliplama yonteminde plastik {riinlerin sogutma islemi enjeksiyon
kaliplarmin igerisinde, Uriin kaliptan ¢ikartilmadan gerceklestirilirken, ekstriizyon
kaliplama yonteminde sogutma islemi {iriin ekstriizyon kalibindan ¢iktiktan sonra ayri

bir proses olarak sogutma havuzlarinda yapilir.

Ekstriizyon kalibindan ¢ikan plastik hortum kalibreye gonderilir. Kalibre, kaliptan
ciktiktan sonra genlesen plastik hortumun dis ¢apinin 6l¢ii ve sekil tamligini saglayan ve
ayn1 zamanda ilk sogutma islemini baglatan ekstriider hatti elemanidir. Kalibredeki
vakum kanallar1 vasitasi ile hortumun dig ¢ap Olgiileri olusturulur. Hortum kalibrasyon

isleminden sonra sogutma havuzuna gonderilir (Deveci, 2005).

Kalibrenin {izerinde su ve vakum kanallar1 vardir. Bu kanallar; yar1 mamulii sogutmaya
yetecek sayida ve Olciilerde agilmis olmalidirlar. Boyutlari, sayis1 ve kalibre tizerindeki

konumlari iirliniin kesit 6l¢iileri dikkate alarak belirlenmelidir. Kalibrenin boyu ise yar1
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mamuliin kesit Olgiileri, et kalinliklar1 ve soguma ozellikleri géz Oniline alinarak
hesaplanmalidir. Ozellikle yar1 mamuliin kalibre igerisinden gectigi yiizeyler hassas
islenmeli, yiizey parlatma islemlerine tabi tutulmali ve uygun yiizey kalitesi elde
edilmelidir. Aksi taktirde iirlinlin istenilen yilizey kalitesinde ve dis c¢ap Olgiisiinde
tiretilmesi miimkiin olmayacaktir. Kalibre iiretiminde kullanilan plakalar aginma direnci
yiiksek olan, parlatilabilirlik 6zelligi ¢ok iyi olan, iglenebilirlik 6zelligi yiiksek olan,
borunun kalibrasyonu siiresince kaydiriciligi  yiikksek olan malzemelerden

tiretilmelidirler. Genellikle piring ya da aliiminyum malzemeden {iretilir (Megep, 2018).
2.3.3. Cekici sistemi

Ekstriizyon hatlarinda kalibre ve sogutma prosesinden sonra ¢ektirme prosesi gelir.
Cekici sistemi; sogutma havuzundan ¢ikan hortum ya da profilin g¢ekilerek kesim
prosesine hazirlandig: sistemdir. Bu sistemde motorlar vasitasi ile hareket ederek donen
palet ya da bantlar arasinda sikistirilan yar1 mamul, bant ya da paletin hareketi ile

stirekli olarak ¢ekilerek kesme tinitesine iletilir (Deveci, 2005).

Sekil 2.25 : Bantli ¢ekici sistemi.

Uretilen hortum ya da profillerin 6zelliklerine gore ¢ektirme sistemleri bantl1 ve paletli
olarak kullanilir. Yumusak hortum, fitil, kablo vb. yumusak iiriinlerin gekme esnasinda

ezilerek deforme olmamasi i¢in bantli gekici sistemler kullanilir (Akkurt, 2007).

18



Tez calismasinda iretilen medikal hortumlar da yumusak hortum Kkategorisine

girdiginden dolay1 liretim esnasinda bantli ¢ekici sistemler kullanilmigtir.

Sert malzemeden ve biiylik capl iiretilen hortumlarin ve farkli bicimlerdeki profillerin
cekilmesinde paletli ¢ekici sistemler kullanilir. Cekici sistemlerinde genellikle alt ¢cene
sabit iken {ist ¢ene hareketlidir. Ust ¢enenin asag1 yukar1 hareketi elle (maniiel) veya
pnomatik sistemler ile yaptirilir. Bu hareket {irliniin ¢ekici palet ya da bantlar arasinda
sikistirilmasini saglar. Hortumlarin ezilme, kirilma ve ovallesme olmadan iiretilebilmesi
icin Ust sikistirma ¢enesinin ister mantiel isterse pnomatik sistemler ile {iretilsin, basing
ayarli olarak imal edilmesi gereklidir. Aksi halde iriinlerin istenilen ¢ap ve kalitede

tiretilmesi miimkiin olmayacaktir.

Sekil 2.26 : Paletli ¢ekici sistemi.

Ekstriizyon hatlarinda ¢ekici hiz1 iiretim hizi demektir. Yani; ¢ekicinin hizi ne kadar
yiiksek ise tiretim hizi da o kadar yiiksektir. Ancak ¢ekicinin hizi ile ekstriiderin hizi
birbirlerinden bagimsiz ayarlanamazlar. Uygun ¢ap ve kalitede iiriin elde edebilmek i¢in
ekstriider hiz1 ile ¢ekici hizi orantili ayarlanmak zorundadir. Gelismis sistemlerde bu
dijital olarak ayarlanabilse de, ¢ogu firmada kullanilan ekstriizyon hatlarinda deneme
yanilma yontemi ile tecriibeye dayali ayarlanmaktadir. Cekicinin hizi ekstriiderin hizina
gore ¢ok yiiksek olur ise hortum ya da profil kaliptan ¢iktiktan sonra kalibre ve sogutma
havuzuna giremeden kopacaktir. Cekicinin hiz1 ekstriiderin hizina gore ¢ok diisiik olur

ise kaliptan ¢ikan hortum ya da profil kalibre ve sogutma havuzuna giremeden kalip ile
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kalibre arasinda siserek liretimin durmasina neden olacaktir. Her ikisinde de iiretimin

yapilabilmesi miimkiin olmayacaktir (Megep, 2018).

Cekici sistemlerinin operator giivenligi agisindan ise her tarafinin tam kapali giivenlik
kafesi i¢inde olmas1 ve igerisinin operator tarafindan goriilebilmesi i¢inde 6n kisminin

cam ya da seffaf plastikten ( akrilik vb.) yapilmasi gereklidir (Baird ve Collias, 1998).

Sekil 2.27 : Cekici sistemlerinin giivenlik kafesi i¢erisine alinmasi.

Cekici sistemlerin hortum ya da profillerin nihai 6lgiilerine etkisi biiyiiktiir. Kalibreden
gecen hortumlarin dis ¢aplart kalibre sistemindeki vakum kanallart vasitasi ile
ayarlanirken, i¢ ¢aplari ise ¢ektirme hizinin azaltilmasi ya da arttirilmasi ile ayarlanir
(Baird ve Collias, 1998). Cektirme hizini arttirirsaniz hortumun i¢ ¢ap1 kiigiilecek,
azaltirsaniz biiyliyecektir. Yani kalibreden ¢ikan hortumlarin et kalinliklarini olusturan
cekicilerin hizidir (Deveci, 2005). Medikal hortumlarda oldugu gibi yumusak ve silikon
hortumlarin iretiminde ise kaliptan ¢ikan hortum kalibreye gonderilmeden direkt
sogutma havuzuna gonderilir. Tez c¢aligmasinda, medikal hortumlarin iiretiminde de
kalibre kullanilmamig, hortumlar kaliptan c¢iktiktan sonra direkt sogutma havuzuna
gonderilmistir. Bu tir hortumlarin dis c¢ap, i¢ cap ve et kalinliklari, ekstriizyon
kalibindaki mandren ve kalip elemaninin yam sira, belli toleranslar icerisinde kalmak
sart1 ile ¢ekici hiz1 ile ayarlanir. Ekstriider hiz1 sabit tutulmak kosulu ile ¢ekicinin hizi
arttirildiginda hortumun i¢ ve dis ¢apr kiictlliirken, c¢ekici hiz1 azaltildiginda
bliyliyecektir. Yani; iirliniin nihai 6l¢iileri ekstriider ve c¢ekici hizlarinin orantili olarak
ayarlanmasi ile elde edilir. Ekstriizyon prosesinde bu hizlar degistiginde iiriiniin ¢ap

oOl¢iileri siirekli degisecektir.
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2.3.4. Kesme ve tasima sistemi

Ekstriizyon hatlar1 i¢in ¢esitli kesme iinite sistemleri tasarlanmaktadir. Kurulacak kesme
initesinin se¢iminde; kesilecek olan malzemenin cinsi ve 6zellikleri, ekstriizyon hizi,
kesim Kkalitesi ve kesme boyu gibi parametrelere dikkat edilmesi gerekir. Kesim
tinitelerinde sert metal kesici digler ya da elmas kesici disklerle donatilmis dairesel
testereler kullanilir. Ayn1 zamanda talagsiz, ¢apaksiz ve hatasiz kesim yapabilen giyotin
tipi testereler de kullanilir. Kesme fiinitelerinde kullanilan kesme sistemleri maniiel,
pnomatik ve elektro pnomatik sistemler ile ¢alisir. PLC tabanli elektronik indikatérler

ile 6l¢ii ve say1 degerlerini testereye gondererek hassas kesme islemleri gerceklestirilir.

Sekil 2.28 : Ekstriizyon hatt1 kesme {initesi.

Ekstriizyon hatlarinda kesme iinitesinden sonra tasima sistemleri gelir. Kesilen
malzemenin boyuna, kaldirilacak malzemenin agirligina, iriiniin 6zelliklerine bagh
olarak paketleme i¢in merdaneli sistemler ya da egimli basit toplama sistemleri

kullanilir (Megep, 2019).

Sekil 2.29 : Ekstriizyon hatt1 kesme ve tagima iinitesi.
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Pnomatik, elektro pnomatik veya elektronik teknolojiler ile kurulmus otomatik istifleme
yapan ya da tasiyict bantlardan olusan paketleme sistemleri de kurulmaktadir. Bu
sistemlerin ortak amaci ekstriizyon hattinda iiretilmis olan {iriiniin ekstriizyon hattindan

uzaklastirilmasi ve sevkiyata hazir hale getirilmesidir (Megep, 2019).

2.3.5. Kodlama sistemleri

Ekstriizyon hatlarinda tretilen plastik boru, hortum, profil, film vb. iirlinlerin iizerine,
rlin ekstriizyon hattindan ¢ikmadan tarih, barkot, loga, grafik, parti numarasi, seri
numarasi, Uretim tarihi ve saati, karekod vb. bir ¢ok bilgiyi yazma islemi kodlama
sistemleri ile yapilir. Kodlama sistemleri ekstriizyon hatlarina monte edilebilen
taginabilir sistemlerdir. Genellikle sogutma havuzundan ¢ikan iiriiniin {izerine yliksek
ekstriizyon hizlarinda dahi iiriin iizerine temas etmeden yazi yazabilen sistemlerdir.

Sistemin ¢aligmasi i¢in hattin durmasina gerek yoktur.

Sekil 2.30 : Uriin kodlama sistemleri.

2.3.5.1. Inkjet kodlama sistemleri

Sag, metal, plastik yiizeylerin {lizerine cesitli miirekkepler ile yazi yazmak icin
kullanilan kodlama sistemleridir. Bu sistem ile {irlin yiizeyinden 0,9 mm' den 25 mm
yiikseklige kadar olan mesafelerden iirline temas etmeden yiliksek hizda kodlama

yapilabilir.
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Sekil 2.31 : Inkjet kodlama sistemi.

2.3.5.2. Lazer kodlama sistemleri

Malzemenin tiiriine ve dayanim mukavemetine gore uygun yiikseklikten uygun yakma
siddetinde gonderilen lazer 1sinlar1 ile malzeme yiizeylerine yazi yazmak i¢in kullanilan
kodlama sistemleridir. Bu sistem ile daha az malzeme tiiketimi saglanirken yazilan
yazilarin kaliciik omrii ¢ok uzundur. Uygun malzemeye uygun yakma siddeti

ayarlanmaz ise lazer 1ginlar tiriinii yakabilir, ylizeyde bozulmalara neden olabilir.
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Sekil 2.32 : Lazer kodlama sistemi.

2.3.6. Sargi sistemleri

Ekstriizyon tezgahlarinda iiretilen; tel, hortum, kablo, plastik levha, plastik film vb.
tiriinleri, makara ve benzeri takimlarin tizerine sarmak igin kullanilan sistemlere sargi

sistemleri denir.
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Sekil 2.33 : Ekstriizyon hatt1 sarg: sistemi.

Sargi sistemleri ekstriizyon hatti lizerinde en basit bir verici ve bir toplayict makaradan
ibaret olabilecegi gibi hat hizina gére sarma hizi ayarlanabilen, boru ¢apina uygun
sertlikte otomatik gergi ayarlar1 yapilabilen, PLC kontrollii otomatik sarma makineleri

de sektorde kullanilmaktadir.
2.4. Plastik Ekstriizyon Kalip¢ihigi

Ekstriiderde eritilmis plastik ham maddenin siirekli daralan konik akis kanalindan
ilerleyerek, sabit bosluktan siirekli bir sekilde zorlanarak ¢ikartilmasini saglayan
parcaya ekstriizyon kalibi denir. Ekstriizyon kaliplari, ekstriizyon hatlarinda tretilen

tirtinlerin seklinin olusturuldugu kisimlardir (Akkurt, 2007).

Sanayide ekstriizyon kaliplariin tasarimi genellikle tecriibe ile deneme yanilma
yontemi kullanarak yapilmaktadir. Diger taraftan analiz programlart kullanilarak
ekstriizyon prosesinin sonuglart tahmin edilerek c¢esitli problemlerin Oniine
gecilmektedir. Sonlu elemanlar analiz yontemi ile ekstriizyon kaliplarinda eriyik
malzeme akisi, ekstriizyon hizi ve sicakligi, siirtiinme kosullari, kalip tasarimi gibi
birgok faktor incelenebilmektedir (Ayer, 2012).

Ekstriizyon kalip tasariminda dikkat edilmesi gereken iki 6dnemli etken vardir. Birincisi
istenilen {irlin Olgiilerinin kalipta elde edilmesi, digeri ise ekstriiderden gelen erimis
plastik ham maddenin homojen ve belirtilen sicaklik degerlerinde akmasidir. Uriinlerde
istenilen kenar kalitesi elde edilebilmesi igin erimis plastik ham madde, kalibin tiim akis

kanallarindan ayni ortalama hiz ile akmalidir (Yilmaz, 2007). Kalip tasarimlari
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yapilirken erimis plastik ham maddenin uzun siire yiiksek isleme sicakligina maruz
kalmasini1 6nlemek i¢in akis kanallarinda keskin kenarlar ve 6lii agilar olusmamasina
dikkat edilmelidir. Keskin koseler kalip tasariminda yuvarlatilmaz ise kalip i¢inde akan
eriyikte durma noktalar1 ve 6lii bolgeler olusur, bu da iiretilen malzemenin bozulmasina
neden olur. Ekstriizyon kaliplarinin tasariminda, imalati yapilacak kalibin ekstriizyon
tezgahlarina montaj ve de montaj islemeleri kolay yapilabilir ve kalip elemanlarinin da
kolay ve hizli temizlenebilir bigimde olmasina dikkat edilmelidir (Michaeli, 2003).
Kaliptan ¢ikan {iriinlin bigimine gore ekstriizyon kaliplari; dairesel kesitli ¢gubuk, boru,
profil, levha, kablo kaplama, film sisirme kaliplar1 diye adlandirilirlar (Akkurt, 2007).
Tez ¢alismasinda kullanacagimiz kalip gesidi dairesel kesitli kaliplar oldugu i¢in bu
calismamizda sadece dairesel kesitli liriinlerin elde edildigi dairesel kesitli cubuk kalib1

ile boru kaliplar1 agiklanacaktir.
2.4.1. Dairesel Kesitli ekstriizyon cubuk kalibi

I¢i dolu silindirik ¢ubuklarin iiretiminde kullanilan ekstriizyon kaliplaridir. Bu kaliplar
on sekillendirme ve tam sekillendirme olmak iizere iki bdlgeden olusur. On
sekillendirmede ergiyik plastik biiyiik kalip bosluguna doldurulur, tam sekillendirme
bolgesinde ise istenilen iirlin ¢apindaki bosluga doldurulur. Tam sekillendirme bolgesi

iriiniin sekillendirildigi kisimdir (Turacgli, 2003).

Vidadan Kahhba Gecis

Tam Sekillendirme | On Sekillendirme

Sekil 2.34 : Dairesel kesitli gubuk ekstriizyon kalibi.
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Dd/Db orani yaridan daha az olmalidir. Dairesel kesitli gubuklar farkli termoplastik ham
maddelerden {retilir. Eriyik haldeki plastigin viskozitesi ile alfa agis1 ters orantilidir.
Eriyik haldeki plastigin viskozitesi ne kadar diisiik ise alfa agis1 da o kadar biiyiik
olmalidir. Mesela; sert pvc yiiksek viskoziteli eriyik olusturdugu icin giris agis1 alfaya

gerek kalmayacaktir (Turagli, 2003).

On sekillendirme bolgesinde ergiyik plastigin konik alandan gecirilmesinin sebebi
eriyik haldeki plastigin kopmadan siirekli akmasini saglamaktir. On sekillendirme
bolgesinde kopmadan akan eriyik tam sekillendirme bdlgesine geldiginde diizgilin bir
akis meydana gelecektir. Bu akis1 saglamak i¢in bosluk uzunlugu/cap orani (L/Dd) < 10
olmasi gerekir (Akkurt, 2007).

2.4.2. Dairesel kesitli ekstriizyon boru kalibi

I¢i bos silindirik ¢ubuklarin iiretiminde kullanilan ekstiizyon kaliplaridir. Farkli ¢ap ve
et kalinliklarindaki plastik borular dairesel kesitli ektriizyon boru kaliplar1 kullanilarak

uretilir (Megep, 2018).

N

I ]

2!
/ 5 :

Sekil 2.35 : Direkt beslemeli ekstriizyon boru kalib1 teknik resim montaji.

N

N

Ekstriizyon boru kaliplart ekstriider tezgahina 1 numarali adaptor flansi ile baglanir.
Adaptor flangina 2 numarali torpido parcast baglanir. Torpido parcasinin gorevi

ekstriider vidasindan aldig1 dairesel hareket ile kaliba dogru ilerleyen eriyik plastigin
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hareketini kalip kismina gegerken dogrusal harekete cevirmektir. Torpidonun diger
gorevi ise 5 numarali pim (mandren) pargasini iizerinde tagimaktir. Torpidoya vidali ug
kismi ile baglanan 5 numarali pim (mandren) parcasinin gorevi hortumun i¢ ¢apini
olusturmaktir. Hortumun dis c¢apimi olusturan 6 numarali kalip pargasidir. Uretilen
hortumun es merkezli olarak {iretilebilmesi i¢in ¢evresine takilan civatalar yardimi ile et
kalinlig1 ayarinin yapilmasini saglayan 4 numaral parganin ismi kalip flangidir. Kalip
flanginin diger gorevi ise kalip parcasinin ekstriizyon kalibina baglantisini saglamaktir.
Ekstriizyon kalibinin dis gdvdesini olusturan ve kalibin ana pargalarindan birisi olan 3

numarali gévde parcasi kalibin tiim pargalarini tizerinde tasir.

Sekil 2.36 : Direkt beslemeli ekstriizyon boru kalib1 kati model montaj resmi.

Uretilen borunun sekline gore boru kaliplar1 direkt beslemeli ve acil1 beslemeli kaliplar
olarak ikiye ayrilir. Sekil 2.35 ve 2.36'da direkt beslemeli ekstriizyon kalip resimleri
gosterilmistir. Sert borularin, profillerin iiretiminde direkt beslemeli kaliplar kullanilir.
Direkt beslemeli kaliplarda ekstriiderden kaliba gelen ergiyik plastigin kaliba giris ve
kaliptan ¢ikis dogrultusu, kalibin eksenel merkez ¢izgisine gore yapilir (Akkurt, 2007).

Acili beslemeli kaliplarda ekstriiderden kaliba gelen eriyik plastigin kaliba giris
dogrultusu genellikle kalibin eksenel merkez ¢izgisine 90 derece agili olarak olusturulur.

Cikis dogrultusu ise eksenel merkez ¢izgisine paralel olusturulur.
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Sekil 2.37 : Acili beslemeli ekstriizyon boru kalib1 teknik resim montaji.

Sekil 2.37'de verilen acgili beslemeli kalip elemanlarindan 2 numarali parga kalibin
ekstriidere baglanmasini saglayan adaptor flansidir. 1 numarali kistm adaptor flangina
acilmig olan giris kanalidir. 3 numarali parca ergiyik plastigin dairesel hareketini
dogrusal harekete g¢eviren torpidodur. 4 numarali parca dagitict kanaldir. 5 numarali
parca tim kalip elemanlarini iizerinde tasiyan govdedir. 6 numarali parca kalip
parcasinin ekstriizyon kalibina baglantisin1 saglayan kalip flansidir. 7 numarali parca
hortumun i¢ ¢apini olusturan pim (mandren)'dir. 8 numarali par¢a hortumun dis ¢apini
olusturan kalip parcasidir. 9 numarali parca {iretilen hortumlarin et kalinligi ayarinin

yapilmasini saglayan ayar civatasidir.

Sekil 2.38 : Acili beslemeli ekstriizyon boru kalibi kati model montaj resmi.
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Sekil 2.37 ve 2.38'de gosterilen kaliplar agili beslemeli ekstriizyon kalip resimleridir.
Yumusak hortumlarda, kablo kaplamalarinda, ¢ok ince et kalinligi olan tiiplerde, film
tretimlerinde acili beslemeli kaliplar kullanilir (Akkurt, 2007). Tez c¢alismasinda

medikal hortumlar tirettigimiz ekstriizyon kalib1 da agili beslemeli kaliptir.
2.5. Polivinil Kloriir

20. ylizyilin baslarinda, Rus kimyaci Ivan Ostromislensky ve Fritz Klatte, Alman kimya
sirketi Griesheim Elektron ile pvc’yi ticari iiriinlerde denemistir fakat kat1 halde islem
gorme zorluklar1 ve polimerin gevrekligi nedeni ile sonu¢ alamamiglar ve ¢alismalarini
durdurmuslardir (Vegt, 2002). 1926 yilinda B.F. Goodrich sirketinden Waldo Semon
PVC’yi farkli katki maddeleri ile karistirip, plastiklestirme metodu gelistirmistir. Bu
sonug, daha esnek ve daha kolay islenebilir malzemeyi vermis ve ticari alandaki yaygin

kullanim bundan sonra baslamustir (Blass, 2001).

PVC polimeri, sert PVC ve yumusak PVC olarak iki farkli kullanim alanina ayrilir. Sert
PVC; plastiklestirici icermeyen PVC-U olarak adlandirilir. Sert ve rijit yapihi
plastiklerdir. Yumusak PVC; plastiklestirici igceren PVC-P olarak adlandirilir. Yumusak
PVC'ler esnek, elastik yapili saydam plastiklerdir (Yagci, 1999). PVC'ler termoplastik
polimerler grubunda olduklar1 i¢in geri doniisiimii olan plastiklerdir. Tekrar tekrar
kullanilmaya uygun yapidadirlar. PVC polimeri tek basina kullanilamaz. Ciinkii; saf
PVChnin islenmesi cok zordur (Demirci, 2010). Islemeyi kolaylastirmak igin 1s1
stabilizatorleri, yaglayicilar, epoksi soya yagi plastifiyanlari, dolgular maddeleri,
kaydiricilar, anti statikler, boyar maddeler, anti oksidantlar, sisirici ajanlar, mikrop ve
bakterilere kars1 koruyucu katkilar ve diger katki maddeleri ile karigtirthirlar (Ezdesir ve
dig, 2006).

Isleme teknikleri ve sekillendirme yontemlerinin kolay olmasi, ucuz olmalari,
kimyasallara dayanimlari, yanmaya kars1 dayanikli olmalari, yapigsma 6zelikleri gibi bir
cok avantajindan dolay1 en ¢ok tercih edilen polimerler arasinda yer alan PVC ham
maddeleri, ham madde {ireticileri tarafindan son kullanim alanina gore degisik molekiil
kiitlesine ve morfolojisine sahip genis araliklarda tiretilir. Gilinlimiizde iiretilen 1500'e
yakin farkli tiirde PVC tiirii vardir. PVC; polietilen (PE) ve Polipropilen (PP) ham
maddelerinden sonra diinya da en ¢ok kullanilan ve tercih edilen plastik ham maddesidir
(Savasei ve dig, 2017).
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Tablo 2.1 : PVC kullanim alanlari.

Uygulama Sert PVC Yumusak PVC
Pencere ergeveleri, Kablo izalasyonlari,
. borular, oluklar, .
Ingaat seralar, su gegirmez

Ev dekorasyonu

Sanayi

Ambalaj

Tibbi

Tekstil

Digerleri

paneller, tavan
kaplamalar1 vb.

Kornisler, laminantlar,
pencere profilleri, duvar
kaplamalar1 vb.

Otomotiv ve beyaz esya
pargalari

Siseler, seffaf paketler,
kabarcikli filmler vb.

Giivenlik malzemeleri

Kredi kartlart, bilgisayar
parcalari, siis esyalar1

vb.

mebranlar vb.

Dosemeler, duvar
kagitlari, dus
perdeleri, hortumlar
vb.

Sizdirmazlik
elemanlari, tel
izalasyonlari, dekoratif
siisler vb.

Yapiskan filmler, stre¢
filmler, posetler

Kan ve diyaliz
torbalari, serum
hortumlart, difiizyon
hortumlari, kataterler
vb.

Su gegirmez
yagmurluklar, can
yelekleri, onliikler vb.

Konveyor kayislari,
spor malzemeleri,
oyuncaklar vb.

PVC polimerleri; basingh kaliplama, laminasyon, ekstriizyon, enjeksiyon, film sisirme,
vakumlama gibi iretim yontemleri ile sekillendirilebilirler. Ayrica PVC plastikler
kaynak yapilabilir, talagh iretim tezgahlari ile kesme, delme vb. operasyonlar ile de
sekillendirilebilirler. PVC filmler ise 1s1 ile birbirlerine yapistirilabilirler (Ezdiser ve dig,
2006).

2.5.1. Pvc'nin kimyasal yapisi

Polivinil kloriir (PVC), vinil kloriir monomerinin (VCM) polimerizasyonu ile iiretilen
polimerdir. PVC kimyasal yapisini anlayabilmek i¢in 6nce VCM' i tanimak gerekir.
VCM; kaynama noktasit -13,4 °C, molekiiler agirligr 62,5 olan ve oda sicakliginda gaz
fazinda bulunan bir maddedir. Ortam sicaklifinda 800 - 1250 kPa arasinda degisen
yiiksek buhar basincina sahiptir. Polimerlesme islemlerinde sikistirilmis ucucu bir sivi
olarak kullanilir. Polimerlesme sicakligi 50 - 70 °C araligindadir (Ezdiser ve dig, 2006).

WCM vyapisi itibari ile yanici, patlayici, yiiksek basinca sahip gaz fazinda bir malzeme
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oldugu i¢in taginmasi ve saklanmasi konusunda ¢ok dikkatli olunmalidir. Solunum yolu
ile viicuda alinmas1 halinde kloroform madde gibi etki gosterebilir. Kloroform anestezik
etkisi olan bir kimyasal maddedir. VCM gaz1 1950'i yillarda tibbi uygulamalarda
anestezik gaz olarak denenmistir. 1970' li yillarda ise VCM gazina uzun siire maruz
kalinirsa anjiyosarkom olarak bilinen karacigerde olusan kan damarlar1 kanserine sebep
oldugu belirlenmistir. VCM gaz1 giin 15181na maruz kaldiginda hizli bir sekilde dagilir
ve hizla bozulur. A¢ik havada insan sagligi i¢in tehdit olusturmaz. VCM 1838 yilinda
Regnault tarafindan diklor etilenden {iretilmistir. ilk ticari iiretim, Almanya’da asetilene

hidrojen kloriir katilarak gergeklestirilmistir (Hazer, 1993).
CH=CH + HCI HeCly R CH>=CH + 22.8 kcal/mol
|
Cl

(vinil klortir)

Sekil 2.39 : VCM' nin kimyasal yapisi.

Glinimiizde VCM iiretiminin biiylik ¢ogunlugu etilenin direk klorinasyonundan ve
okzoklorinasyonundan elde edilen etilen dikloriiriin pirolizi ile gergeklestirilmektedir.

Bu prosese ait ilk patenti Shell firmasi 1953 yilinda almistir (Aydin, 2004).

Direkt klorinasyon : H,C=CH2 + CL——* CICH,-CHy(CI
Okzoklorinasyon : HyC=CH+2HCI+1/207 ———» CICH-CH,Cl+H,0

EDC pirolizi : 2CICH,-CH,(1 » 2CH=CHCI+2HCI

Net reaksiyon : 2CH=CHy+Ch+1/20, —* 2H,(=CHCI+2H,0

Sekil 2.40 : PVC' nin kimyasal yapist.

VCM'nin polimerizasyonu sonucu elde edilen PVC'nin kimyasal yapisi sekil 2.40'ta
gosterilmisti. PVC molekiilleri karbon, hidrojen ve klor atomlar1 iceren makro
molekiillerdir. VCM ve PVC'nin kimyasal formiilii ve molekiil modeli sekil 2.41'de

gosterilmistir.  Polimer  zincirinde Cl atomu bulunduran ender termoplastik
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malzemelerdendir. PVC homopolimeri % 56,7 klor (Cl) igerir. Cl atomu PVC'nin
kristallenmesini engelledigi i¢cin PVC polimeri iyi mekanik 6zelliklere ve yliksek erime
viskozitesine sahiptir. Ancak Cl; PVC'nin yogunlugunun artmasina ve hizli bozulmasina

sebep olur (Ezdiser ve dig, 2006).

VCM PVC
C,HCl (CoH,CDn
)
“ H
Se—c( Tk
g a Vo

1
1

Sekil 2.41 : VCM ve PVC' nin kimyasal formiilii ve molekiil modeli.

2.5.2. Pvc'nin mekanik ozellikleri

Yogunlugu 1.35 - 1.45 g/cm? arasindadir. Kopma dayanimi 30 - 70 N/mm?'dir. Cekme
elastik modiilii 1000 - 3500 N/mm?'dir. Cekme kopma uzamasi % 10 - 300 arasindadir.
Egilme dayanimi 40 - 115 N/mm?'dir. Egilme elastiklik modiilii 1500 - 4000 N/mm? dir.
Centik darbe dayanimi 2 - 50 N/mm'dir (Akkurt, 2007).

2.5.3. Pvc' nin fiziksel ozellikleri

PVC; beyaz ya da agik sar1 renkli toz veya graniil halde iiretilen polimer malzemedir.
Amorf termoplastikler grubundadir. Yiiksek 151k gecirgenligi ve parlakliga sahiptirler.

Seffaftan opak renge doniisen bir gériiniimii vardir (Savasgi ve dig, 2017).
2.5.4. Pvc' nin termal ozellikleri

PVC'nin 60 °C sicakliklara kadar kullanilmasi miimkiindiir (Aydin, 2004). Saf PVC
erime sicakligi 273 °C' dir. Cams1 gegis sicakligr 87 °C' dir (Akkurt, 2007). Igerisine
katilan katki maddeleri ile erime sicakliklar1 disiiriilirken, malzeme dayanimlari
azalmaktadir. Yiksek oranda plastiklestirici igeren PVC polimerleri elastomer

kivamindadir (Hazer, 1993).
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2.5.5. Pvc' nin kimyasallara direng 6zellikleri

PVC; tuz c¢ozeltilerine, alkali ¢ozeltilere, siilfiirik asit, nitrik asitte dahil olmak tizere
cogu asit cesitlerine direnglidir. Alkollere, alifatik hidrokarbonlara, mineral yaglara,
zayif yaglara, gres yaglarina ve diger tiim yag cesitlerine kars1 da direnglidir. Korozyon
dayanimlar yiiksektir (Ezdiser ve dig, 2006). Esterler, ketonlar, klorlu hidrokarbonlara
kars1 direncli degildir. Bu maddeler PVC' yi sisirir ve veya ¢ozerler. Tetrahidrofuron ve
siklohekzanon ise PVC i¢in iyi ¢oziicii maddelerdir (Ezdiser ve dig, 2006).

2.5.6. Pvc' nin ¢evre kosullaria direng 6zellikleri

PVC; atmosfer sartlarina dayaniklidir. Antioksidant katkili PVC malzemeler UV
isinlarindan  etkilenmezler. Korozyon dayanimlari yiiksektir. Suya ve neme karsi

dayaniklidir (Savase1 ve dig, 2017).
2.5.7. Pvc' nin medikal ve saghk sektoriinde kullamim ve 6zellikleri

Yumusak PVC olarak isimlendirilen plastiklestirilmis PVC (PVC-P) polimerleri tibbi
uygulamalarda en yaygin kullanilan biyo materyallerdir. Genel olarak oksijen maskeleri
ve hortumlari, nebulizer setleri, kataterler, kan torbalari, puarlar, serum torbalari,
trombosit torbalari, anestezi devreleri, spiral hortumlar, serum hortumlar1 gibi tek
kullanimlik medikal trtinlerin {liretiminde ham madde olarak kullanilmaktadir. PVVC-P
polimeri tip alaninda ilk defa II. Diinya Savasinda ambalaj malzemesi olarak
kullanilmistir. Bu zamandan giiniimiize medikal cihazlar i¢in biyouyumlu plastiklere
olan ihtiyag siirekli artig gostermistir. 1990 senesinde PVC-P polimerinin pazar payz,
medikal cihazlarda kullanilan tiim polimerik malzemelerin %25'i kadardir (Blass, 1992).
1995 senesinde ABD'de kullanilan tiim medikal plastiklerin %37'sinin PVVC-P polimeri
oldugu tespit edilmistir (Brookman, 1998). 2004 senesinde Avrupa da 40 000 ton PVC-
P polimeri kullanilmistir ve yillik tiretim % 4,3 biiyiimistiir (Blass, 2001).

PVC-P'nin tibbi alanda kullanilan medikal malzemelerin tiretiminde ham madde olarak

kullanilabilmesi i¢in agsagidaki 6zelliklere sahip olmas1 gerekir (Lyman, 1975).

a. Ham madde saf bir materyal olarak {iretilmelidir.

b. Eritildiginde bozulmadan istenilen forma doniistiiriilebilmelidir.
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c. Kullanilacak medikal iiriinde islevselligini yerine getirmek icin gerekli olan
fiziksel, kimyasal ve mekanik 6zelliklere sahip olmalidir.

d. Biyo uyumlu malzeme olmalidir.

Medikal PVC'ler enjektor gibi sert ya da serum hortumu gibi esnek c¢esitli tibbi
{iriinlerin iiretiminde ham madde olarak kullanilabilir. Uriinlerin birbirlerine montaji
solvent ile kolayca yapilabilir. PVC-P' den iiretilen medikal iirlinler buhar, etilen oksit,
hidrojen pero oksit gibi sterilizasyon yontemleri ile sterilize edilebilir. —40 ° C' ye kadar
diisiik bir Tg'ye sahip olabilirler. 121 °C' de buharla sterilizasyon i¢in uygundurlar.
PVC-P miikemmel biyouyumluluk, ¢ok diisiik toksisite ve kimyasal stabiliteye sahiptir.
PVC-P'den iiretilen tibbi cihazlar, ulusal ve uluslararasi standartlara gére mekanik,

kimyasal, biyolojik ve fiziksel testlerden gegmistir (Brookman, 1998).

Kisacas1 PVC-P maliyet ve fonksiyon agisindan en iyi tibbi malzemelerden biridir.
Medikal alanda bu kadar kullanilmasi ve ozellikle biyolojik testlerden rahatlikla
gecmesinin nedeni saf PVC molekiillerinin her hangi bir doku ile biyo-etkilesme

gostermemesidir.
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BOLUM 3. MATERYAL VE YONTEM

3.1. Materyal

Arastirmada, Ekmen Plastik (Istanbul) firmasindan temin edilen EKP-MGBS80E iiriin
kodlu medikal PVC hortum graniilii, agili beslemeli plastik ekstriizyon boru kalib,
ekstriider vidasi temizleme ajani ve medikal PVC hortum graniiliinden, tip alaninda
kullanilmak tizere ekstriizyon yontemi ile tiretilen farkli ¢aplardaki medikal hortumlar

kullanilmistir.

3.1.1. Medikal pvc

Tez ¢aligmasinda kullanilan medikal PVC Ekmen Plastik (Tuzla/Istanbul) firmasindan
temin edilmistir. PVC'nin ticari kodu EKP-MGB80E'dir. Tez c¢alismasinda kullanilan
medikal PVC graniiliiniin yogunlugu 1,23 gr/cm* tiir. Sertligi 83 shore-A' dir. Yiizde
uzama orani, % >290'dir. 24 saatteki su emme oram1 % 1'dir. Gerilme direnci 17,7
N/mm?'dir. Tez calismasinda kullanilan Medikal PVC ham maddesinin mekanik
ozellikleri hakkinda bilgi veren bu degerler, ham madde tedarikini saglayan Ekmen
Plastik firmasi tarafindan ham madde ile birlikte verilen analiz sonuglaridir. Bu

degerlerin gercekligini ispat eden onayli analiz raporu ekler kisminda verilmistir.

Sekil 3.1 : Tez ¢aligmasinda kullanilan medikal PVC graniilii.



Ayrica tez calismasinda kullanilan medikal PVC ham maddesi; kristal berrakligi
renginde olup, kokusuzdur. igerisinde ftalat, kalay, BPA, ve latex icermemektedir. ETO
ve buhar sterilizasyonlarina uygundur. Mitkemmel seffafliktadir. USP CLASS VI, reach
regulation, rohs direktiflerine uygundur. Radyo frekans ile kaynatilabilir.

3.1.2. Medikal hortum

Tez ¢aligmasinda tretimini yaptigimiz medikal hortumlar Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
gore; biikiilme ve basinca direngli, korozyona dayanikli, yiiksek su direncine sahip,
yumusak ve seffaf olarak tretilmislerdir. Ekstrakorporeal tiip set ve roller pompa
kullanimlarma uygun olarak tasarlanmistir. Uretimde toksit icermeyen ham madde
kullanilmistir. Hortumlar buhar, etilen oksit ve hidrojen peroksit sterilizasyon

yontemleri ile steril edilebilir 6zelliktedirler.

Sekil 3.2 : Tez ¢aligmasinda tiretilen medikal hortum.

Medikal hortumlar; Tibbi Cihazlar Yonetmeligi 3. maddesine gore aksesuar olarak
adlandirilirlar. Tibbi Cihazlar Yonetmeligi Ek IX' da belirlenen esaslara gore Tibbi
Cihazlar Sinif 1, lla, 1lb ve Il olarak dort sinifa ayrilir. Bu smiflandirma kurallarina
gore liretimini yaptigimiz medikal hortumlar, invazif olmayan, gecici siireli kullanimi
amaglanan cihazlar olarak adlandirilir ve Smif [ igerisinde yer alirlar. Bu
siniflandirmaya gore tez c¢aligmasinda irettigimiz hortumlara TS EN ISO 10993
standardina gore biyolojik test olarak sitotoksisite testi yapilmigtir. Sitotoksisite

testinden Once ise hortumlar hidrojen peroksit sterilizasyonu ile steril edilmistir.
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3.2. Yontem
3.2.1. Kullanilan arag-gerecler

Tez caligmada kullanilan baglica arag, gere¢ ve ekipmanlar: Novama marka NTB
30/25D model ekstriider tezgahi, Niive FN 400 kurutma firini, Tekyaz firmasindan
lisansli temin edilen SOLIDWORKS 2018 CAD/CAM programlari, Zwick/Roell Z010
marka ¢ekme testi cihazi, IPT marka sivi sizdirmazlik test cihazi, Goldberg S-Max
GOLDBERG S-MAX hidrojen peroksit sterilizatorii, mitutoyo marka kumpas, Seiko
marka SII TG/DTA 6300 test cihazi, Seiko marka SII DSC 7020 test cihazi,
TU360B/1000 kodlu TOSS UNITED marka torna tezgahi, ETASIS marka ETAMILL
VL 610 kodlu dik isleme merkezi, MICROCUT marka dikey freze tezghi,
MEKAMAT-6YC kodlu MEKAY marka CNC torna tezgahi, Z3040X13 kodlu FALCO

marka radyal matkap tezgahi kullanilmigtir.
3.2.2. Ekstriizyon kalip tasarim ve iiretimi

Tez calismasinda kullanilacak olan medikal hortumlarin tiretiminde kullanilacak olan
ekstriizyon boru kalibi SOLIDWORKS 2018 CAD programinda, agili beslemeli
ekstriizyon kalib1 olarak tasarlanmistir. Kalip elemanlarinin ¢ap, uzunluk, koniklik orani
gibi Olgiilleri sanayide kullanilan ekstriizyon boru kaliplart referans alinarak

tasarlanmustir.

Kalip tasarim siirecine, hortum {iretiminin yapilacagt ham maddenin o6zelliklerinin
arastirilmas1 ile baslanmistir. Akabinde belirlenen oOzelliklerdeki ham maddenin
islenebilmesi ve istenilen 6zelliklerdeki hortum numunelerinin elde edilebilmesi i¢in
gerekli olan kalip celiklerinin teknik ozelliklerinin arastirilmasi yapilmistir. Kalip
elemanlarimin hangi talagh imalat tezgdhlarinda, hangi kesici takimlar kullanilarak
iiretilebilecegi konusunda arastirmalar yapilmistir. Uretilecek ekstriizyon kalibinin,
hortum {tiretiminde kullanilacak ekstriider tezgdhina uygun boyut ve teknik 6zelliklerde
tiretilmesi igin gerekli olan ekstriider tezgah verileri, iiretimin yapilacagi Kartepe
Mesleki ve Teknik Anadolu Lisesi'nin Plastik Teknolojileri alanindaki tek vidal
ekstriider tezgahindan alinmustir. Uretim ve tasarim igin gerekli olan tiim veriler
toplandiktan ve analiz edildikten sonra kalip tasarim calismasi, TEKYAZ firmasindan

temin edilen Solidworks 2018 kat1 modelleme programinda yapilmustir.
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Medikal hortum iiretiminde kullanilacak olan agili beslemeli ekstriizyon kalip
tasarimina, kalip elemanlarinin kati modelleme programinin part sayfasinda ¢izimi ile
baslanmigtir. Part sayfasinda ¢izilen kalip elemanlarinin assembly sayfasinda montaji
yapilmistir. Drawing sayfasinda kalip montajinin montaj siralamasi, montaj antedi,
montaj kesit resimleri, malzeme listesi ve tiim kalip elemanlarinin imalat resimleri

olusturulmustur.

5 1 2 3 4 0

Sekil 3.3 : Ekstriizyon boru kalibi montaj ve de montaji.

Medikal hortumlarin iretiminde kullanilan ekstriizyon boru kalibinin montaj ve de
montaj resimleri sekil 3.3'te gosterilmistir. 1 numarali par¢a govde, 2 numarali parca
torpido, 3 numarali par¢a pim, 4 numarali parca kalip, 5 ve 6 numarali pargalar baglanti
somunu olarak adlandirilmistir. Kalip elemanlarinin tasarim ve iiretim asamalar1 detayli

olarak agiklanmistir.
3.2.2.1. Govde

Govde tiim kalip elemanlarini lizerinde tastyan kalip elemanidir. Parga {izerine M24x3

Olciilerinde acilan dis ile kalibin ekstriizyon tezgahina baglantis1 yapilmistir. Parcga
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Solidworks 2018 cad programimin sketch ve feature komutlar1 kullanilarak

tasarlanmistir. Imalat resimleri drawing sayfasinda olusturulmustur.

Sekil 3.4 : Govde.

Govde C45 imalat ¢eliginden {iretilmistir. Govdenin tiretiminde TU360B/1000 kodlu
TOSS UNITED marka torna tezgahi kullanilmigtir. Alin tornalama ve silindirik
tornalama operasyonlar1 ile ¢ap ve boy 0lgiilerine getirilen parganin islenmesinde kesici
takim olarak TNMG16-666X kodlu sert maden uglar kullanilmistir. Bu operasyonlarda
tezgah devri 1255 dev/dak olarak ayarlanmistir. Parca merkezinden gecen deliklerin
delinmesi operasyonu da ayni torna tezgahi ile gerceklestirilmistir. Meme ¢ap1 3,15 mm
olan DIN333/ A, N tipi HSS malzemeden {iretilen punta matkabi ile punta deligi

acilmustir.

Sekil 3.5 : Kalip tiretiminde kullanilan torna tezgahi.

DIN338, HSS malzemeden iiretilen diiz saplt helisel oluklu matkaplar kullanilarak 6
mm' den 16 mm ¢apa kadar (6-8-10-12-16) delik c¢aplari kademeli olarak
biiyiiltiilmistiir. Tezgah devir sayist 6 mm ¢apindaki delik delme operasyonunda 1255
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dev/dak, 16 mm c¢apindaki delik delme operasyonunda ise 180 dev/dak. olarak
ayarlanmistir. Delik delme isleminde kiigiik captan biiyiik capa gittik¢e devir sayis1 da
kademeli olarak distriilmiistiir. Daha bliyiik ¢apli deliklerin islenmesinde SDUCR-
DCMT-07-11 delik i¢i torna kateri ve DC 07-02 sert maden ug¢ kullanilarak cap
biiyiiltme islemleri gerceklestirilmistir. Konik deligin ¢ap biiyiiltme islemi sipere agi
verilerek konik tornalama operasyonu ile gergeklestirilmisti. Cap biiyiiltme

islemlerinde tezgah devir sayis1 460 dev/dak. olarak ayarlanmustir.

Parcanin ¢evresinde termokupl yuvasi olarak kullanilacak delikler, par¢a divizore

baglanarak matkap tezgahinda, helisel oluklu matkaplar kullanilarak delinmistir.

Kalibin tezgaha baglanmasi icin kullanilan M24x3 6lgiisiindeki delik, 20 mm ¢apindaki
konik sapli HSS matkap ile delindikten sonra DIN 376/C M24x3 HSS malzemeden

tiretilen makine kilavuzu ile matkap tezgahinda kilavuz gekilerek islenmistir.
3.2.2.2. Torpido

Parca Solidworks 2018 cad programinin sketch, feature ve surface komutlari

kullanilarak tasarlanmistir. imalat resimleri drawing sayfasinda olusturulmustur.

Sekil 3.6 : Torpido.

Torpido DIN 1.2316 (X38CrMol7) plastik kalip ¢eligi malzemesinden tretilmistir.
Paslanmazlik, korozyon direnci 6nemli oOzellikleridir. PVC malzeme iiretilecek
kaliplarda tercih edilir. Torpidonun iiretiminde sekil 3.5'te gosterilen torna tezgahi
kullanilmistir. Gévdenin iiretiminde detayli olarak anlatilan {iretim prosesi ile parcaya
alin tornalama, silindirik tornalama, konik tornalama, delik delme ve delik biiyiiltme
operasyonlar1 yapilmistir. Torpidonun her iki tarafinda baglama somunlari ile kalibin iki

taraftan sabitlenmesini saglayan M24 ve M30 o6l¢iilerindeki disler, M24x3 ve M30x3,5
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MTE paftalar ile pafta cekilerek iiretilmistir. @4x24x3 dlgiilerindeki kanal MICROCUT
marka dikey freze tezgahinda 4 mm g¢apinda DIN844 standardinda HSS malzemeden

tiretilmis parmak freze ¢akisi ile islenmistir.

Sekil 3.7 : Kalip tiretiminde kullanilan dikey freze tezgahu.

Ekstriiderden dairesel hareket ile gelen eriyik polimerin kalipta dokiildiigii ve buradan
da dogrusal harekete doniistiiriilerek kalip ¢ikisina dogru yonlendirilmesini saglayan

torpidonun, sekil 3.6'da gosterilen iizerindeki cep kismi, ETASIS marka ETAMILL VL

610 kodlu dik isleme merkezinde islenmistir.

Sekil 3.8 : Kalip iiretiminde kullanilan CNC freze tezgahi.

Kesici takim olarak @ 8 Karbiir-TiAIN diiz parmak freze ¢akisi ve @ 2,5 Karbiir-TiAIN
kiiresel parmak freze ¢akisi kullanilmistir. 8'lik ¢aki ile kaba bosaltma islemi, 2,5'lik
caki ile de finish islemi gergeklestirilmistir. Tezgdh devri kaba bosaltmada 8000
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dev/dak, finish isleminde 10 000 dev/dak. olarak ayarlanmistir. Parganin isleme
merkezinde iiretilebilmesi i¢in gerekli olan {iretim datalar1 Solidcam 2018 cam
programinda olusturulmustur. Cam programinda olusturulan G Kodlar1 tezgaha flash

bellek ile aktarilmistir.
3.2.2.3. Pim

Pim pargast Solidworks 2018 cad programinin sketch ve feature komutlar1 kullanilarak

tasarlanmustir. Imalat resimleri drawing sayfasinda olusturulmustur.

Sekil 3.9 : Pim.

Pim pargast DIN 1.2083 ESR (X42Crl3) plastik kalip celigi malzemesinden
tretilmistir. Bu malzemenin hortumun i¢ ve dis caplarini olusturan pim ve kalip
parcalarmin lretiminde tercih edilme nedeni korozyon dayanimi, parlatilabilirlik ve
islenebilirlik 6zelligidir. Pim pargasi sekil 3.10'da gosterilen MEKAMAT-6YC kodlu
MEKAY marka CNC torna tezgahinda islenmistir. Tezgah devri 8000 dev/dak olarak

ayarlanmigtir.

Sekil 3.10 : Kalip iiretiminde kullanilan CNC torna tezgéhi.
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Parcanin CNC torna tezgahinda iiretilebilmesi i¢in gerekli olan iiretim datalar1 Solidcam
2018 cam programinda olusturulmustur. CAM programinda olusturulan G Kodlari
tezgaha flash bellek ile aktarilmistir.

3.2.2.4. Kalip

Kalip parcast Solidworks 2018 cad programinin sketch ve feature komutlar1 kullanilarak

tasarlanmistir. Imalat resimleri drawing sayfasinda olusturulmustur.

Sekil 3.11 : Kalip.

Kalip pargast DIN 1.2083 ESR (X42Crl13) plastik kalip celigi malzemesinden
tretilmistir. Korozyon dayanimi ve parlatilabilirlik 6zelligi ¢cok yiiksektir. Seffaf plastik
triinlerin iretiminde genellikle tercih edilen ¢elik malzemedir. Kalip pargasinin
tretiminde sekil 3.5'te gosterilen torna tezgdhi kullanilmistir. Govdenin iiretiminde

detayli olarak anlatilan iiretim prosesi kalip parcasinin iiretiminde de uygulanmistir.

3.2.2.5. Baglanti somunlari

Baglanti somunlar1 Solidworks 2018 cad programinin sketch ve feature komutlar
kullanilarak tasarlanmigtir. Baglanti somunlarinin imalat resimleri kullanilan kati
modelleme programinin drawing sayfasinda olusturulmustur. Sekil 3.12'de gosterilen
baglanti somunlar1 C45 imalat ¢eliginden iiretilmistir. GOvdenin iiretiminde detayli
olarak anlatilan iiretim prosesi ile baglanti somunlarina sekil 3.5'te godsterilen torna
tezgahi ile; alin tornalama, silindirik tornalama, konik tornalama, delik delme ve delik
bliyiiltme operasyonlart uygulanmistir. Baglanti somunlarmin torna tezgahinda
tretimlerinde kesici takim olarak; sert maden uclar, helisel oluklu matkaplar, punta

matkaplar1 ve makine kilavuzlari kullanilmigtir.
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Sekil 3.12 : Baglantt somunu.

Baglanti somunlariin iiretiminde sekil 3.5'te gosterilen torna tezgahi kullanilmistir.
Baglanti somunlarinda bulunan M26 ve M28 oélgiilerindeki disler DIN376/C HSS
malzemeden iiretilen M26x3 ve M28x3,5 diiz makine kilavuzlar1 kullanilarak, sekil

3.13'te gosterilen Z3040X13 kodlu FALCO marka radyal matkap tezgdhinda kilavuz

cekilerek islenmistir.

Sekil 3.13 : Kalip iiretiminde kullanilan radyal matkap tezgahu.

Baglant1 somunlarinin iizerinde bulunan ve somunlarin sokiiliip, sikilmasinda kullanilan
yarim ay anahtar yuvasi i¢in tasarlanmig kanallar sekil 3.7'de gosterilen dikey freze
tezgahinda, DIN844 standartlarinda, HSS ¢elik malzemeden iiretilmis olan parmak freze

cakilar1 kullanilarak islenmistir.
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3.2.3. Medikal hortumlarin ekstriizyon hattinda iiretimi

Medikal hortumlar diger tiim boru ve hortumlarda oldugu gibi ekstriizyon hatlarinda
tiretilirler. Uretimde genellikle PVC, PE ve Silikon ham maddeleri kullanilir. Yumusak
hortumlarin iiretiminde kullanilan ekstriizyon hatlarinda diger boru hatlarindan farkli
olarak kalibre sistemi bulunmamaktadir. Hortumlar kaliptan ¢ikar ¢ikmaz sogutma
havuzuna gonderilirler. Sogutma havuzundan sonra ise cektirme sistemine giderler.

Hortumlar istenilen ¢aplarda ¢ektirme hizi ve ekstriider hiz1 ayarlari yapilarak iiretilirler.

Sekil 3.14 : Medikal hortumlarn iiretildigi plastik ekstriizyon hatti.

Tez caligmasinda kullanacagimiz medikal hortumlarin tiretildigi ekstriizyon hatt1 sekil
3.14'te gosterilmistir. Bu hattin 6zelligi kullanilan ekstriizyon kalibinin 6zelligine gore
ekstriider ile sogutma havuzu ve ¢ektirme sisteminin birbirlerine 90° ag¢ili olarak
yerlestirilmis olmasidir. Medikal hortum iiretiminde Novama marka NTB 30/25D
model ekstriider tezgahi kullanilmistir. Tezgahta kullanilan vida ile yiiksek eriyik
kalitesi elde edilir. PVC, PE, PP, Pa gibi ham maddeler kullanilarak profil, hortum,
boru, kablo vb. iriinlerin iiretimi i¢in kullanilabilecek 6zelliklerde bir Tezgéhtir.

Hortumlarin iiretildigi ekstriider tezgahi sekil 3.15'te gdsterilmistir.

Sekil 3.15 : Medikal hortumlarn iiretildigi ekstriider tezgahi.
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Tez ¢aligmasinda kullanilan ekstriider tezgdhinin boyu ve yiiksekligi 1500 mm, eni 900
mm ve agirhigi 450 kilogramdir. NTB 30/25D model plastik ekstriider tezgahinin
boyutsal dzellikleri sekil 3.16 ve tablo 3.1'de detayli olarak gosterilmistir.
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Sekil 3.16 : NTB30/25 ekstriider tezgéh boyutlar.

Tablo 3.1 : NTB30/25 ekstriider tezgahi boyutlari.

Ort. Agirlik
Model L (mm) B (mm) H (mm) C (mm)
(kg)
NTB30/25D 1500 900 1500 1100 450

Deney hortumlarinin tiretiminde kullandigimiz ekstriider tezgahinda 30 mm ¢apinda diiz
hatveli EBM Barrier vida kullanilmistir. Vidanin efektif plastifikasyon boyu 25D'dir.
Vida ve kovan nitrasyon ¢eliginden iretilmis ve sertlestirilmistir. Tezgahta enerji
tasarrufu saglayan AC motor kullanilmistir. Vida hizin1 sonsuz ayarlayabilen AC
vektorel tip hiz kontrol tinitesi vardir. 3 adet kovan, 2 adet kalip 1s1 bdlgesi mevcuttur.
Medikal hortum iiretimlerinde kullandigimiz ekstriider tezgahinin teknik ozellikleri

tablo 3.2'de gosterilmistir.

Tablo 3.2 : NTB 30/25 ekstriider tezgahi teknik 6zellikleri.

Motor Vida ) Ort.
Max. Vida  KovanIs1  Kalip Ist .
Model Giicii Cap1 L/D Kapasite
Hiz1 (rpm) Bolgesi Bolgesi
(kw) (mm) (kg/h)
NTB30/25D 4 30 25 100 3 2 12
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Hortum {iretimine baglamadan Once ekstriider tezgahmin vida ve kovaninin
temizlenmesi gerekmektedir. Kovan ve vidanin temizlenmesinde ham madde tedarikini
saglayan Ekmen Plastik tarafindan verilen 70B kodlu ekstriider temizleme ajani

kullanilmigtir. Kullanilan temizlik ajani sekil 3.17'de gosterilmistir.

Sekil 3.17 : Temizlik ajani.

Kovan ve vida temizligini yapmak i¢in ekstriider tezgahindan kalip sokiilmiistiir. Kalip
sokiilmeden temizlik ajani kullanilirsa, kovanda eritildiginde hamur kivami alan
temizlik ajan1 kaliptan ¢ikamayacaktir. Ekstriider basincindan dolayr kalibin tezgahtan
firlama ya da zarar gérme olasilig1 ¢cok yiiksektir. Boyle bir sonugla karsilasmamak igin
kalibin temizlik Oncesi ekstriiderden sokiilmesi zorunludur. Kalip sokiilerek vida ve

kovan temizligi igin hazirlanan ekstriider tezgahi sekilde 3.18'de gosterilmistir.

Sekil 3.18 : Vida ve kovan temizligi i¢in ekstriiderden kalibin sokiilmesi.

Ekstriider tezgahindan kalib1 soktiikten sonra ham madde tedarikgisi firmanin tavsiyesi

tizerine tiim bolgelerdeki kovan 1silar1 100 °C' ye ayarlanmistir ancak temizlik ajani
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vidada yiirimemistir. Bu problemi gidermek igin 1silar yiikseltilmistir ve 130 °C' de
temizleme ajan1 ile kovan ve vida temizligi operasyonu gerceklestirilmistir. Sekil

3.19'da vida ve kovan temizlik islemi gosterilmistir.

Sekil 3.19 : Vida ve kovan temizlik islemi.

Temizlik ajani sekil 3.19' da goriildiigi lizere kovandan hamur kivaminda ¢ikmaktadir.
Temizlik islemi i¢in ham madde tedarik¢isinin tavsiyesi lizerine 3 kg temizlik ajani
kullanilmistir ve bu operasyon yaklasik 90 dakika stirmiistiir. Kovan ve vida temizligi
yapilirken hortum {iiretiminde kullanilan ekstriizyon kalib1 elemanlar1 da zimpara ve

parlatma kegeleri ile temizlenmistir.

Medikal hortumlarmn {iretiminde kullandigimiz EKP - MG80E kodlu medikal PVC
graniilii Niive marka FN 400 kurutma firininda 45 °C' de 1 saat kadar kurutulmustur.
Medikal PVC graniiliiniin kurutulmasi sekil 3.20" de gosterilmistir.

Sekil 3.20 : Medikal PVC' nin firinda kurutulmasi.
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Kurutulmus medikal PVC graniilii ekstriizyon tezgahinin hunisine koyulmustur. Tezgah
calistirilmistir. Ekstriider ve kalip 1silar1 agilmigti. Ham madde tedarikgisi firma,
ekstriider ve kalip 1silarinin 130 °C ile 160 °C araliklarindaki sicaklik degerleri ile en

kaliteli {irliniin alinacagini tavsiye etmistir.

Sekil 3.21 : Medikal PVC' nin huniye doldurulmasi.

Ekstriider ve kalip 1silar1 firma tavsiyesi tizerine ayarlanmistir ve su sekildedir:
Ekstriiderin bolge 1silar;; 130 °C - 140 °C - 150 °C ve kalip 1sis1 ise 160 °C
ayarlandiginda, ham maddenin vidada yirimedigi gozlemlenmistir. Numune
iretimlerinde en uygun bolge ve kalip 1silari, 1s1 degerleri arttirarak deneme yanilma

yontemi ile bulunmustur.

Sekil 3.22 : Diisiik degerlerdeki ekstriider ve kalip 1silart.
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Ham maddenin vidada yiirimemesinden dolayi tiim ekstriider bolgelerindeki isilar
kademeli olarak arttirilmistir. Ekstriider bolge 1silart sirasi ile; 145 °C - 150 °C - 155 °C
ve kalip 1s1s1 ise 160 °C' ye ayarlandiginda kristal sekilde numuneler elde edilmistir.

Sekil 3.23'te kristal goriinimlii medikal hortum gdsterilmistir.

Sekil 3.23 : Disiik 1silarda iiretilen kristalize goriiniimlii medikal hortum.

Tibbi cihazlar yonetmeligine gore medikal hortumlar i¢in istenilen diizeyde seffaflik
olugmadigi i¢in 1silar tekrar arttirllmigtir. Ekstriider bolgesi 1silari sirast ile; 155 °C - 165
°C - 175 °C ve kalip 1sis1 ise 185 °C' ye ayarlandiginda kaliptan ¢ikan hortum
numunesinde istenilen kalitedeki seffafliga ulasilamadigi gibi yanik lekeleri de

gozlemlenmistir.

Sekil 3.24 : Yiiksek 1silarda iiretilen hortumdaki yanik izleri.

Medikal hortum numunelerinin istenilen diizeyde seffaflik saglanmasi i¢in ekstriider
bolge 1silart; 155 °C - 170 °C - 195 °C ve yanik lekelerinin giderilmesi i¢in kalip 1s1s1 ise
165 °C' ye ayarlandiginda, kaliptan c¢ikan hortum numunesinde tibbi cihazlar
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yonetmeliginde belirtilen diizeydeki seffafliga ulasildigi gibi hortum numunelerinde
yanik izlerine de rastlanmamigtir. Medikal hortum iretimi i¢in ayarlanan ideal

degerlerdeki ekstriider bolgesi ve kalip 1silar1 sekil 3.25'te gosterilmistir.

Sekil 3.25 : ideal iiretim degerlerindeki ekstriider ve kalip 1silari.

Hortum tiretimi i¢in en ideal 1s1 degerleri deneme yanilma yolu ile bulunmustur ve tez
calismasinda kullanacagimiz 4, 5, 6 ve 8 mm ¢aplarindaki hortum numuneleri bu
sicaklik degerleri ile iiretilmistir. Ideal seffaflikta {iretilen hortum numunesinin kaliptan

cikist sekil 3.26'da gosterilmistir.

Sekil 3.26 : Ideal seffafliktaki hortum numunesinin kaliptan gikis1.
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Yumusgak hortumlarin iiretiminde kalibre kullanilmaz. Hortum c¢aplar1 ekstriider hiz1 ile
cektirme hizlarma bagl olarak degisir. Uretilen tiim hortum ¢aplarinda ekstriider hiz1 50
dev/dak olarak ayarlanmistir. Boylece ekstriizyon prosesinde, hortum gaplarina gektirme

hizinin etkisi dl¢iilmiis olacaktir. Sekil 3.27'de ekstriider hiz1 gosterilmistir.

Sekil 3.27 : Ekstriider hiz.

Ekstriizyon prosesinde kaliptan g¢ikan hortum direkt sogutma havuzuna gonderilir.
Urettigimiz medikal hortumlarda yumusak hortum kategorisinde oldugu igin kalibre
sistemi kullanilmadan direkt sogutma havuzuna gonderilmistir. Sogutma havuzu ile
kalip arasindaki mesafede hortumlar ile sogutmanin baslatilmasinin nedeni; hortumlar
kaliptan ¢iktiktan sonra ne kadar kisa siirede sogutma islemi baslar ise sekil ve boyut

kararliligt o kadar iyi olmasidir. Sekil 3.28' de hortumlarin sogutma havuzunda

sogutulmasi gosterilmistir.

Sekil 3.28 : Hortumun sogutma havuzunda sogutulmasi.
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Sogutma havuzundan ¢ikan hortumlar ¢ekici sisteme gonderilir. Yumusak hortumlarin
tiretiminde ¢ekici sistemlerin bir gorevi ekstriiderden gelen hortumun sarim {iinitesine

dogru hareketini saglamaktir. Diger gorevi ise hortum caplarin1 ayarlamaktir.

Laanery
L

Sekil 3.29 : Hortumun gekici sistemi ile ¢cekilmesi.

Hortumlar ¢ekici sistem yardimi ile istenilen gaplarda iiretilebilmek i¢in ekstriider hizi
sabit tutulmustur ve cekici hizlarindaki arttirma ve azaltmalar ile deneme yanilma
yontemi kullanilarak, istenilen hortum c¢aplar1 ayarlanmistir. Medikal hortum iiretimi
gerceklestirilen tezgahin lazer c¢ap Ol¢iim sistemi olmadigi ig¢in hortum c¢aplarinin
ayarlanmasinda cekici hizi ayarlar1 kullanilmistir. Cekici hizi istenilen ¢apta hortum
iiretilecek sekilde ayarlandiktan sonra hortumlarin boyut kontrolleri yapilmistir. Dogru
¢ekici hizi bulunup, istenilen gaplar ayarlandiktan sonra ekstriider hattinda hortumlarin
seri iiretimleri gerceklestirilmistir. Yapilan {iretim ¢alismasi ile de anlasildil ki; cekici

hiz1 arttirildik¢a hortum ¢aplar kiiclilmektedir. Hortum caplar1 kiigiildiik¢e, hortumlarin

et kalinliklarinin da azaldig1 gozlemlenmistir.

Uretilen medikal hortumlarin ¢ap kontrolleri lazer cap &lgiim cihazi ile yapilmustir.
Hortumlar TS EN 1307 standardindaki esnek hortum ¢ap toleranslarina uygun olarak

iretilmistir. Hortumlarin gap kontrollerinin yapildigi lazer 6l¢tim sonuglari sekil 3.30'da

gosterilmistir.
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D6.05

Sekil 3.30 : Medikal hortum ¢ap &l¢limii sonuglari.

Tablo 3.3 : Medikal hortum tiretiminde kullanilan ekstriizyon parametreleri.

Hortum Ekstriider Ekstriider Ekstriider - Ekstriider Cekici
ali
Cap1 Isilar: 1. Isilar1 2. Isilar1 3. P Hiz1 Hiz1
Isilar1 (°C)

(mm) Bolge (°C) Bolge (°C) Bolge (°C) (dev/dak)  (dev/dak)
4 155 170 195 165 50 105
5 155 170 195 165 50 95
6 155 170 195 165 50 64
8 155 170 195 165 50 40

Tablo 3.3'te verilen ekstriizyon tezgah parametreleri girilerek medikal PVC ham
maddesinden TS EN ISO 1307 standardina gore 4, 5, 6 ve 8 mm ¢aplarinda medikal
hortumlar {iretilmistir. Uretilen bu hortumlar; serum torbalarinda, kan torbalarinda,

katater sistemlerinde, difiizyon sistemlerinde kullanilabilecektir.

Medikal amacli hortum {iretiminde ISO 14644-1 standardina gore temiz oda sartlar
olusturulmasi gerekmektedir. Temiz odalarda hava kaynakli partikiil ve mikroorganizma
yogunlugu kontrol edilir. Oda igerisindeki havanin 1s1, basing ve bagil nem degerleri
ayarlanir. Medikal cihaz {iretimlerinin ger¢eklestirildigi alanlardaki temiz oda sartlart;
havadaki mikroorganizmalarin temizlenmesi, ¢alisan insanlara ve iiretilen iiriinlere zarar

vermesinin engellenmesi ve odalar arasindaki ¢apraz gegislerinin engellenmesi seklinde

gerceklestirilmektedir.
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3.3. Analizler
3.3.1. Cekme testi

Medikal sektoriinde kullanilmak tizere Medikal PVC ham maddesinden tiretilen farkl
caplardaki medikal hortumlar, "TS EN 1615 " standardim1 referans alarak, tasarim ve
deney standartlarinda istenilen gerilme dayanimi degerlerini karsilayip karsilamadigini
ogrenebilmek i¢in Zwick/Roell Z010 marka test cihazi ile ¢ekme testlerine tabi
tutulmustur. TS EN 1615 standardi EN 1618:1997, Ek B' ye uygun olarak deneye tabi
tutuldugunda yirtilma veya g¢atlama olmaksizin tretilen medikal hortum numuneleri

15N'luk dogrusal ¢ekme kuvvetine dayanmalidir.

Medikal PVC ham maddesinden farkli ¢aplarda tiretilen medikal hortum numunelerine
uygulanan g¢ekme testlerinde, deney pargalarinin birim uzunlugu; "¢ekme deneyi
cihazinin ¢eneleri arasindaki uzaklik" 50 mm olarak ayarlanmigtir. Medikal hortum
numunelerine uygulanan ¢ekme testlerinin tamaminda hortum birim uzunlugu olarak bu

deger kullanmis ve ¢ekme testleri yapilmistir.

Medikal hortum numunelerine TS EN 1615 standardi, EN 1618:1997, Ek B' deki tablo
3.4'e gore; birim uzunlugun mm’ si bagina, 20 mm/dakika hizinda ¢ekme kuvveti

uygulanmigtir. Uygulanan ¢ekme kuvveti birimi Newton cinsinden kaydedilmistir.

Tablo 3.4 : Milimetre birim uzunlugu i¢in ¢ekme hizi degerleri.

Birim Uzunluk (mm) Cekme Hizi (mm/dak.)
10 200
20 400
25 500

Dis caplar1 4 mm, 5 mm, 6 mm ve 8§ mm olarak {iretilen medikal hortum numunelerine
sekil 3.31'deki Zwick/Roell Z010 marka test cihazi ile ilgili standartlar referans alinarak
¢cekme testleri yapilmigtir. Birim uzunlugu 50 mm olan medikal hortum numunelerine
¢ekme testi yapildigi igin, tablo 3.4'te verilen degerlere goére g¢ekme hizi 1000
mm/dakika alinarak uygulanmistir. Cekme testlerinde; hortumlarin dis ¢api, et kalinligi,
alt ve Ust ¢eneler arasinda kalan hortum boylar1 ve ¢ekme hizi degerleri, test cihazina
mantiel olarak girilmistir. Girilen bu ¢ekme testi parametreleri tablo 3.5'te toplu olarak

gosterilmistir.
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Sekil 3.31. Cekme testi

Tablo 3.5 : PVC medikal hortumlarin ¢gekme testi parametreleri.

Test parametreleri / Hortum g¢aplart (mm) 04 05 0?6 08
Hortum et kalinligi (mm) 0,7 0,8 1 1,3
Ceneler arasindaki hortum boyu (mm) 50 50 50 50
Cekme Hizi (mm/dak.) 1000 1000 1000 1000

3.3.2. Siv1 sizintisi testi

Medikal sektoriinde kullanilmak tizere, Medikal PVC ham maddesinden tretilen farkli
caplardaki medikal hortumlara, TS EN 1615 standardina gore, istenilen siv1 sizdirmazlik
test sonucu degerlerini karsilayip karsilamadigini 6grenebilmek i¢in siv1 sizintisi testleri
yapilmistir. TS EN 1615 standardina gore hortumlar 20kPa basinca kadar su ile
doldurulmalidir. Medikal hortum EN 1618:1997, Ek C 'ye uygun olarak deneye tabi
tutuldugunda 30 saniyelik siire icinde hortumda herhangi bir sizinti meydana
gelmemelidir.

Sivi sizintist testi; TS EN 1615 standardi EN 1618:1997, Ek C sartlarina uygun olarak 4,

5, 6 ve 8 mm c¢aplarinda iiretilen medikal hortumlara uygulanmistir. Teste baglamadan
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once hortum numunesinin test cihazina baglantisin1 saglayacak kaplin ve baglayict

baglantilar1 yapilmistir.

Sivi sizdirmazlik testi i¢in ilgili standartta hortum boylar1 ile alakali her hangi bir bilgi
verilmemistir. Tiim testlerde belli bir standardi saglamak maksadi ile ¢ekme testinde
uygulanilan 50 mm numune boyu, sivi sizdirmazlik testi i¢in kullanilan tiim ¢aplardaki
hortum numunelerinin kaplinler arasinda kalan numune mesafesi olarak ta ayarlanmistir.
Medikal hortum numunesinin iki ucuna hortumlara uygun sizdirmazlik kaplinleri sekil
3.32'deki gibi takilmistir.

Sekil 3.32 : Medikal hortum kaplin baglantisi.

Deney numunesinin iki ucuna takilan sizdirmazlik kaplinlerin bir tanesi test cihazina
baglantisin1 yapilmas: i¢in ilgili standartta baglayici olarak tanimlanan basing
hortumuna sizdirmazlik kaplini kullanarak takilmigtir. Test numunesinin baglayiciya

takilma bigimi sekil 3.33'te gosterilmistir.

Sekil 3.33 : Hortum numunesinin baglayiciya montaji.
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Baglayiciya bagladigimiz test numunesinin IPT test cihazina baglantisi yine kaplinler
kullanarak yapilmistir. Sizdirmazlik testinin gergeklestirilecegi medikal hortum test
numunesinin, kullanilan tim baglanti ara¢ geregleri ile birlikte IPT test cihazina

baglantis1 sekil 3.34'te gosterilmistir.

Sekil 3.34 : Numunenin test cihazina montaji.

Farkli ¢aplardaki tim hortumlarin boylarin1 50 mm olarak ayarladiktan sonra hortumlar
kaplin ve baglayicilar kullanilarak IPT test cihazina baglanmistir. Sistem havasi alinmig
23 °C' de distile su ile doldurulmustur ve sistemin havasi alinmistir. Daha sonra tiim
hortumlar ilgili standarda gore 30 saniyeden az olmayacak sekilde sivi sizdirmazlik

testine tabi tutulmustur.

Kaplinler arasindaki mesafesi 50 mm olarak ayarlanan 4, 5, 6 ve 8 mm c¢aplarindaki
medikal hortum test numunelerinin, yukarida detayli olarak agiklanan baglantilarini
yaparak IPT test cihazina bagladiktan sonra cihaz, ilgili standartta belirtilen distile su ile
doldurulmustur ve su sicakligi 23 °C' ye ayarlanmistir. Hortumlara once standartlarda
belirtilen 20 kPa (0,2 bar) basing uygulanmistir. Yapilan testlerde herhangi bir sivi
sizintis1 tespit edilmemistir. Daha sonra hortumlarin daha yiiksek basinglarda
sizdirmazlik saglayip saglayamayacagini gorebilmek amaci ile kullanilan kaplinlerin
maksimum ¢alisma basinci olan 50 kPa (5 bar) basinci uygulanmistir ve bu basingta da

hortumlarda her hangi bir sizint1 olmadig1 gézlenmistir.
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3.3.3. Sitotoksisite testi

Gelistirilen biyo uyumlulugunun, yani biyolojik olarak zararli olabilecek ekstraktlar
salip salmadiginin belirlenebilmesi i¢in ilk asama olarak indirekt sitotoksisite testi
uygulanmistir. Uretilen hortumlarin biyo uyumlulugu ISO 10993/EN 30993 ile
belirlenmis, MEM - ekstraksiyon testi uyarinca degerlendirilmistir. Testlerde negatif
kontrol olarak Latex kullanilirken, pozitif kontrol olarak “tissue culture PS”

kullanilmustir.
3.3.3.1. Numune hazirlama

TS EN ISO 10993-5 standardina gore, sitotoksisite testi yapilacak numuneler dis ¢ap1 4,
5, 6 ve 8 mm olan hortumlardan 12 cm boyunda kesilerek hidrojen peroksit ile steril
edilmistir. Steril edilen numuneler tozdan, nemden ve mikroorganizmalardan korunmasi

icin kuruma ve havalandirma saglayacak 6zel plastik ambalajlarda saklanmustir.
3.3.3.2. Ekstraksiyon

Ekstraksiyon sivist olarak hiicre kiiltiir ortami kullanilmistir. Kullanilan ortamin
bilesimi su sekildedir: Yiiksek glukozlu DMEM igerisinde %10 FBS, %1

penisilin/streptomisin‘dir.

Ornekler 20 mL ekstraksiyon sivisi igerisinde 50 mL kapasiteli steril falcon tiiplere
yerlestirilmis ve 37°C'de 24 saat siireyle 60 rpm'de siirekli galkalama altinda
tutulmustur. 24 saat sonunda ekstraksiyon sivis1 0.20 pm membran filtreden gegirilerek

steril 50 mL falcon tiipler i¢ine toplanmistir.
3.3.3.3. Hiicre kiiltiirii

L929 hiicre hatt1 hiicreleri ¢oziilerek hiicre kiiltiir ortami igerisinde (yiiksek glukozlu
DMEM igerisinde %10 FBS, %] penisilin/streptomisin) flasklara alinmistir. 24 saat
boyunca standart kiiltiir sartlarinda (37°C, %5 CO; ve nem) inkiibatdr igerisinde kiiltiir
edilen hiicreler daha sonra tripsin uygulamasi ile flasktan ayrilarak sayilmistir. Hiicreler
10.000 hiicre/cm? konsantrasyonunda 24 kuyucuklu hiicre kiiltiir kaplarma ekilmistir. 24
saat slireyle CO; inkiibatorii igerisinde standart kiiltlir sartlarinda kiiltiir edilen hiicreler

yaklasik %70 konfluent duruma gelince mikroskop ile morfolojik degerlendirmeleri
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yapilmis ve ardindan ekstraksiyon sivilari 500 pl/kuyucuk olacak sekilde hiicre

tabakalarinin {izerine eklenmistir.
3.3.3.4. Mts yontemi

24, 48 ve 72 saat sonunda hiicre canliligt MTS (CellTiter 96® AQueousOne Solution
Cell ProliferationAssay,Promega) yontemi ile belirlenmistir. Kisaca, kuyucuklar
icerisindeki ortam uzaklastirilip steril PBS ile yikamanin ardindan renksiz DMEM
icerisinde 1/5 oraninda hazirlanmis olan MTS ¢ozeltisi kuyucuklara eklenmistir. 3 saat
siireyle 37°C ve %5 CO; kosullarinda inkiibatdr icerisinde ve 1siktan koruyarak
inkiibasyon yapilmistir. Siire sonunda her kuyucuktan 200 pL test 6rnegi alinarak 96
kuyucuklu mikro plakalara aktarilmistir. 4990nm dalga boyunda absorbans degerleri
mikro plaka okuyucusu ile belirlenmistir. Tim islemler steril kosullarda

gerceklestirilmis ve her okuma en az ii¢ kuyucuktan yapilmigtir.
3.3.4. Dsc testi

DSC testinde kullanacagimiz aliiminyum pan 6l¢iim kabinin agirligi hassas terazide
sifirlanmistir. igerisinde numune olmayan pan o6lgiim kalibinin hassas terazi ile

agirhiginin sifirlanmasi sekil 3.35'te gosterilmistir.

Sekil 3.35: Aliiminyum pan agirliginin hassas terazide sifirlanmasi.
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DSC testinde kullanilmak amaci ile medikal hortum numunelerinden 3 - 5 mg
agirh@indaki parca falgata ile kesilerek aliiminyum pan igerisine pres yardimi ile

yerlestirilmistir. Pan icerisine yerlestirilen medikal hortum numunesi sekil 3.36'da

gosterilmistir.

Sekil 3.36 : Pres ile numunenin pan igerisine yerlestirilmesi.

DSC testi; sekil 3.37' de gosterilen Exstar marka SII DSC 7020 kodlu test cihazinda
yapilmistir. Test ¢aligsmasi -60 °C ile 250 °C sicakliklar1 arasinda, 10 °C/dak. 1sitma hizi
ile ¢ift run olacak sekilde gergeklestirilmistir. Olgiim siiresi 97 dakika siirmiistiir. Pan
icerisindeki numunenin ka¢ miligram oldugu cihazdaki auto loading tusuna basilarak

tezgaha tanitilmistir. Bu testte kullandigimiz numune agirligi 4,50 mg' dir.

Sekil 3.37 : DSC test cihazi.
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3.3.5. Tga testi

TGA test sekil 3.38' de gosterilen Exstar marka SII TG/DT A6300 kodlu test cihazinda
yapilmistir. TGA testi azot atmosferinde, 35°C ile 700 °C sicakliklar1 arasinda, 10

°C/dak. 1s1tma hiz1 ile gerceklestirilmistir. Olgiim siiresi 70 dakika siirmiistiir.

SI1 @
TG/DTAB300

Sekil 3.38 : TGA test cihazi.

TGA testinde kullanacagimiz seramik krozelerin agirhigmi sifirlamak igin, krozeler test
cihazina sekil 3.39'daki gibi bos olarak yerlestirilmistir ve cihazdaki zero tusuna

basilarak agirliklari sifirlanmigtir.

Sekil 3.39 : Krozelerin sifirlanmasi.
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TGA testinde kullanilmak amaci ile medikal hortum numunelerinden 3 - 5 mg
agirligindaki parca falgata ile kesilerek seramik kroze igerisine yerlestirilmistir. Kroze
icerisindeki numunenin ka¢ miligram oldugu cihazdaki auto loading tusuna basilarak

tezgaha tanmitilmistir. Bu testte kullandigimiz numune agirligi 4,79 mg' dir.

3.3.6. Ftir testi

Ftir testi sekil 3.40'ta gosterilen Shimadzu marka IRPrestige 21 kodlu test cihazi ile
yapilmistir. Yapilan test ¢alismasi 400-4000 cm—' dalga boyunda 1 cm—! ¢dziiniirliikte
gerceklestirilmistir.

Sekil 3.40 : Ftir test cihazi.
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BOLUM 4. ARASTIRMA BULGULARI

4.1. Cekme Testi

Dis gap Ol¢iisti 4 mm ve et kalinligr 0,7 mm olan medikal hortum numunesine 1000
mm/dak hiz ile gekme kuvveti uygulandiginda hortumun 87,96N kuvvete dayandigi ve
% uzamasiin % 120 oldugu sekil 4.1'de gosterilmistir. Hortumun kesit alan1 7,26 mm?

olarak cihaz tarafindan otomatik hesaplanmustir.

Sekil 4.1 : @4 mm ¢aph PVC medikal hortum ¢ekme testi.

Di1s cap olgiisii 5 mm ve et kalinligr 0,8 mm olan medikal hortum numunesine 1000
mm/dak hiz ile gekme kuvveti uygulandiginda hortumun 128,50N kuvvete dayandigi ve
% uzamasinin % 140 oldugu sekil 4.2'de gosterilmistir. Hortumun kesit alan1 10,56 mm?

olarak cihaz tarafindan otomatik hesaplanmistir.
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Sekil 4.2 : @5 mm ¢apli PVC medikal hortum ¢ekme testi.

Dis cap Ol¢iisii 6 mm ve et kalinligt 1 mm olan medikal hortum numunesine 1000
mm/dak hiz ile gekme kuvveti uygulandiginda hortumun 189,10N kuvvete dayandigi ve
% uzamasinin % 140 oldugu sekil 4.3'te gosterilmistir. Hortumun kesit alan1 15,71 mm?

olarak cihaz tarafindan otomatik hesaplanmistir.

Sekil 4.3 : @6 mm ¢apli PVC medikal hortum ¢gekme testi.
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Dis cap olgiisii 8 mm ve et kalinligr 1,3 mm olan medikal hortum numunesine 1000
mm/dak hiz ile cekme kuvveti uygulandiginda hortumun 323,24N kuvvete dayandigi ve
% uzamasinin % 200 oldugu sekil 4.4'te gosterilmistir. Hortumun kesit alan1 27,36 mm?

olarak cihaz tarafindan otomatik hesaplanmustir.

Test results:
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Sekil 4.4 : @8 mm ¢apli PVC medikal hortum ¢ekme testi.

"TS EN 1615 standardina gére medikal hortum; EN 1618:1997, Ek B' ye uygun olarak
deneye tabi tutuldugunda yirtilma veya catlama olmaksizin 15N'luk dogrusal ¢ekme
kuvvetine dayanmalidir." ifadesine gore {rettigimiz farkli c¢aplardaki medikal
hortumlarin, standartta istenilen c¢ekme kuvvetlerinin ¢ok iistiindeki degerlere
dayandiklari, uyguladigimiz ¢ekme testlerinde tespit edilmistir. Tablo 4.1'de ¢ekme

testine tabi tutulan tiim ¢aplardaki hortumlarin test sonuglari toplu olarak gosterilmistir.

Tablo 4.1 : PVC medikal hortumlarin ¢gekme testi sonuglari.

Test Sonuglar1 / Hortum ¢aplari 04 a5 06 08
Rm (N) 88 128 189 323
Fm (N) 87,96 128,50 189,10 323,24
So (mm?) 7,26 10,56 15,71 27,36
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4.2. S1vi Sizintis1 Testi

Dis cap o6l¢iisii 4 mm ve et kalinlig1 0,7 mm olan medikal hortum numunesine IPT test
cihaz1 ile TS EN 1615 standardi EN 1618:1997, Ek C' ye gore 0,2 bar basing
uygulandiginda 54 saniye boyunca medikal hortum numunesinde her hangi bir sivi
sizintis1 olmadigi tespit edilmistir. Kullanilan test cihazinin 6zelligine gore = 0,01 bar
basing toleransi ile sivi sizintisi testinin yapildigr sekil 4.5'te gosterilmistir. Hortuma
uygulanan maksimum basing 0,21 bar, minimum basing ise 0,19 bar olarak ol¢iilmiistiir.
Uygulanan sivi sizintisi testinde kullanilan havasi alinmigs distile su sicakligmnin 23°C

oldugu sekil 4.5'teki grafikten goriilmektedir.
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Sekil 4.5 : @4 mm ¢apli PVC medikal hortum Siv1 sizintisi testi (Basing: 0,2 bar).

Dis ¢ap 6l¢iisii 4 mm ve et kalinligi 0,7 mm olan medikal hortum numunesine IPT test
cthaz1 ile TS EN 1615 standardi EN 1618:1997, Ek C' ye gore 5 bar basing
uygulandiginda 360 saniye boyunca medikal hortum numunesinde her hangi bir sivi
sizintist olmadigt tespit edilmistir. Kullanilan test cihazinin 6zelligine gore + 0,25 bar
basing toleransi ile sivi sizintisi testinin yapildigi sekil 4.6'da gosterilmistir. Hortuma
uygulanan maksimum basing 5,25 bar, minimum basing ise 4,75 bar olarak 6l¢iilmiistiir.
Uygulanan sivi sizintist testinde kullanilan havasi alinmis distile su sicakliginin 23°C

oldugu sekil 4.6'daki grafikten goriilmektedir.
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Record test '2018080193/0'
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Sekil 4.6 : @4 mm ¢apli PVC medikal hortum Siv1 sizintisi testi (Basing: 5 bar).

Dis cap ol¢iisii 5 mm ve et kalinligi 0,8 mm olan medikal hortum numunesine IPT test
cihazi TS EN 1615 standardi, EN 1618:1997, Ek C' ye gore 0,2 bar basing
uygulandiginda, 100 saniye boyunca her hangi bir sivi sizintisi olmadigl tespit
edilmistir. Kullanilan test cihazinin 6zelligine gore + 0,01 bar basing toleransi ile sivi
sizintis1 testinin yapildigr sekil 4.7'de gosterilmistir. Hortuma uygulanan maksimum
basing 0,21 bar, minimum basing ise 0,19 bar olarak Olc¢iilmiistiir. Uygulanan sivi
sizintis1 testinde kullanilan havasi alinmig distile su sicakliginin 23°C oldugu sekil

4.7'deki grafikten goriilmektedir.

Record test '2018080194/0'
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Sekil 4.7 : @5 mm ¢apli PVC medikal hortum Siv1 sizintisi testi (Basing: 0,2 bar).
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Dis gap 6l¢iisii 6 mm ve et kalinligi 1 mm olan medikal hortum numunesine IPT test
cihaz1 ile TS EN 1615 standardi, EN 1618:1997, Ek C' ye goére 0,2 bar basing
uygulandiginda, 300 saniye boyunca her hangi bir sivi sizintisi olmadigl tespit
edilmistir. Kullanilan test cihazinin 6zelligine gore + 0,01 bar basing toleransi ile sivi
sizintis1 testinin yapildigi sekil 4.8'de gosterilmistir. Hortuma uygulanan maksimum
basing 0,21 bar, minimum basing ise 0,19 bar olarak o6l¢iilmiistiir. Uygulanan sivi
sizintis1 testinde kullanilan havasi alinmig distile su sicakliginin 23°C oldugu sekil

4.8'deki grafikten goriilmektedir.

Record test '2018080167/0'
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Sekil 4.8 : @6 mm ¢apli PVC medikal hortum Siv1 sizintisi testi (Basing: 0,2 bar).

Dis ¢ap Ol¢iisti 6 mm ve et kalinligt 1 mm olan medikal hortum numunesine IPT test
cihaz1 ile TS EN 1615 standardi, EN 1618:1997, Ek C' ye gore 5 bar basing
uygulandiginda, 648 saniye boyunca her hangi bir sivi sizintisi olmadigl tespit
edilmistir. Kullanilan test cihazinin 6zelligine gore + 0,25 bar basing toleransi ile sivi
sizintis1 testinin yapildigr sekil 4.9'da gosterilmistir. Hortuma uygulanan maksimum
basing 5,25 bar, minimum basing ise 4,75 bar olarak Olciilmistiir. Uygulanan sivi
sizintis1 testinde kullanilan havasi alinmig distile su sicakliginin 23° C oldugu sekil

4.9'daki grafikten goriilmektedir.
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Record test '2018080205/0'
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Sekil 4.9 : @6 mm ¢apli PVC medikal hortum Siv1 sizintisi testi (Basing: 5 bar).
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Dis cap oOlgiisii 8 mm ve et kalinligr 1,3 mm olan medikal hortum numunesine IPT test

cihazi TS EN 1615 standardi, EN 1618:1997, Ek C' ye goére 0,2 bar basing

uygulandiginda, 290 saniye boyunca her hangi bir sivi sizintis1 olmadigl tespit

edilmistir. Kullanilan test cihazinin 6zelligine gore + 0,01 bar basing toleransi ile sivi

sizintist testinin yapildigi sekil 4.10'da gosterilmistir. Hortuma uygulanan maksimum

basing 0,21 bar, minimum basing ise 0,19 bar olarak o6l¢iilmiistiir. Uygulanan sivi

sizintis1 testinde kullanilan havasi alinmis distile su sicakligmin 23°C oldugu sekil

4.10'daki grafikten goriilmektedir.

Record test '2018080159/1'

025 i

H H

TEX. Ffesfasure (0.21: bar)

E imvin. Fresisure (0.19 bar)
S ; ; :
=
o
3
=
[
3
N
o
04 | . S . . i
I T 1T 11 | T T T 7T | T 1 17T | T T 171 | T T T 7T | L | T 1T 11 I T T T 7T | L | T 1T 11 I LI |
4.0 40.0 76.0 112.0 148.0 184.0 220.0 256.0 292.0 328.0 364.0 400.0
Seconds

Sekil 4.10 : @8 mm ¢apli PVC medikal hortum siv1 sizintisi testi (Basing: 0,2 bar).
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Dis ¢ap 6l¢iisii 8 mm ve et kalinligi 1,3 mm olan medikal hortum numunesine IPT test
cihaz1 ile TS EN 1615 standardi, EN 1618:1997, Ek C' ye gore 5 bar basing
uygulandiginda, 360 saniye boyunca her hangi bir sivi sizintisi olmadigl tespit
edilmistir. Kullanilan test cihazinin 6zelligine gére = 0,25 bar basing toleransi ile sivi
sizintist testinin yapildigi sekil 4.11'de gosterilmistir. Hortuma uygulanan maksimum
basing 5,25 bar, minimum basing ise 4,75 bar olarak oOl¢iilmiistiir. Uygulanan sivi
sizintis1 testinde kullanilan havasi alinmig distile su sicakliginin 23°C oldugu sekil

4.11'deki grafikten goriilmektedir.

Record test '2018080162/0'
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ik i 24
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0.0 72.0 144.0 216.0 288.0 360.0 432.0

Seconds

Sekil 4.11 : @8 mm ¢apli PVC medikal hortum Siv1 sizintisi testi (Basing: 5 bar).

TS EN 1615 standardina gore farkli gaplarda ki medikal hortumlar; EN 1618:1997, Ek
C sartlarina uygun olarak deneye tabi tutuldugunda, hortumlarda "30 saniyelik bir
stirede s1zintt meydana gelmemelidir." ifadesine gore tez caligmasinda kullanilan 4 mm,
5 mm, 6 mm ve 8 mm caplarindaki medikal hortumlar, TS EN 1615 standardi, EN
1618:1997, Ek C' ye gore istenilen basingta ve hatta ilgili standarttakinden ¢ok daha
yiiksek basinglarda, belirlenen siirelerin ¢cok daha iistiindeki siirelerde dahi sizdirmazlik
testlerine tabi tutulduklarinda, medikal hortumlarda her hangi bir sizinti olmadig,
yapilan tiim sivi sizintis1 testlerinde tespit edilmistir. Tablo 4.2'de sivi sizintis1 testine
tabi tutulan 4 mm, 5 mm, 6 mm ve 8 mm ¢aplarindaki medikal hortumlarin siv1 sizintisi
testi basing parametreleri, testin uygulanma siireleri ve test sonuglar1 toplu olarak

gosterilmigtir.
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Tablo 4.2 : PVC medikal hortumlarin siv1 sizintisi testi sonuglari.

Hortum
Sicaklik  Basing 1 Siire 1 Basing 2 Siire 2
Caplari . . Sonug
(°C) (bar) (Saniye) (bar) (Saniye)
(mm)

04 23 0,2 54 5 360 Sizint1 Yok
05 23 0,2 100 5 - Sizint1 Yok
06 23 0,2 300 5 648 Sizint1 Yok
08 23 0,2 290 5 360 Sizint1 Yok

4.3. Sitotoksisite Testi

Deney gruplarindan elde edilen ekstraksiyon sivilari her bir grup 3 tekrar olacak sekilde
24 well plate igerisindeki hiicre tabakalari iizerine eklenmistir. Ekstraksiyon sivilarinin
eklenmesinden 48 ve 72 saat sonra hiicre tabakasinin yayilimi (confluency), 6lii hiicre
miktart ve hiicre morfolojisindeki degisimler mikroskopik inceleme ile

degerlendirilmistir.

Olii hiicre miktar1 ve hiicre morfolojisindeki degisimlerin mikroskop ile incelemedeki
goriintiilerinin gosterildigi sekil 4.12'de sample; test edilen medikal hortum 6rneklerinin
ekstraksiyon sivilarmin oldugu kuyucuklari, negative; latex malzemeden elde edilen
ekstraksiyon sivilarinin oldugu kuyucuklar: ve positive; direkt polistiren ylizey lizerine

eklenen medyum s1visinin oldugu kuyucuklar: ifade etmektedir.

24, 48 ve 72 saat sonunda hiicre canliligit MTS (CellTiter 96® AQueousOne Solution
Cell ProliferationAssay,Promega) yontemi ile belirlenmistir. Medikal hortum numunesi,
pozitif (pos) ve negatif (neg) kontrol numunelerindeki hiicre miktarlarinin degisimi sekil
4.13'teki MTS grafiginde detayl olarak gosterilmistir. Grafikte her ii¢ numunenin de 48
saat sonunda hiicre miktarlarinin azaldig1 goériilmektedir. 72 saat sonunda medikal
hortum numuneleri ile pozitif kontrol numunelerinin hiicre miktarlarinin arttigi, negatif
kontrol numunelerinin ise azaldig1r gézlemlenmistir. 72 saat sonunda en yiiksek hiicre
miktart medikal hortum numunelerinin pozitif kontrol numunelerinde gézlemlenmistir.

Grafikteki hiicre miktarlarin1 gésteren bu degerlere absorbans degerleri denir.
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Sekil 4.12 : 48 ve 72. saatlere gore hiicre tabakas1 yayilimmin degisimi.
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Sekil 4.13 : PVC medikal hortumun mts analizi absorbans degerleri degisimi.

MTS yontemi ile belirlenen hiicre miktarlar1 tablo 4.3'te detayli olarak verilmigtir.

Tablodaki sample; medikal hortum numunesini, negative; negatif kontrol numunesini,

positive; pozitif kontrol numunesini ifade etmektedir. Tablo 4.3'te verilen absorbans

degerleri, ISO 10993 standardina gore sitotoksik cevap indeksinin hesaplanmasinda

kullanilmustir.

Tablo 4.3 : PVC medikal hortum MTS analizi absorbans degerleri.

24 saat 48 saat 72 saat
sample 0,674 0,601111 1,53625
negative 0,156556 0,143 0,132333
positive 0,956556 0,864667 1,4405

Mikroskopik inceleme ve hiicre sayimindan elde edilen veriler negatif kontrol grubuna

gore diizeltilmis ve tablo 4.4'te verilen degerlendirme kriterlerine gére notlandirilmistir.

Tablo 4.4'te gosterilen sitotoksik cevap indeksi ve biyo uyumluluk degerlendirme

kriterleri ISO 10993 standardindan alinan degerlendirme kriterleridir.
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Tablo 4.4 : Sitotoksik cevap indeksi ve biyo uyumluluk degerlendirme kriterleri.

Degerlendirme kriteri Not
Hiicre tabakasi yayilimi %100 0
(confluency) %90-100 1
%60-90 2
%30-60 3
%0-30 4
Olii hiicre miktar Hig goriilmedi 0
(ylizen hiicreler) %0-5 1
%5-10 2
%10-20 3
> %20 4
Hiicre morfolojisindeki Degisim gozlenmedi 0
degisim . . .
Az degisim var, az sayida hiicre etkilendi 1
Orta seviyede degisim var, bazi hiicrelerin )
morfolojisinde degisim gozlendi
Orta seviyede degisim var, bir¢ok hiicrenin 3
morfolojisinde degisim gézlendi
Yiksek seviyede degisim var, tiim hiicrelerin 4
morfolojisinde degisim gozlendi
Hiicre bitytimesi %0-10 0
inhibisyonu
%10-30 1
%30-50 2
%50-70 3
%70-100 4

Sitotoksik cevap indeksinin hesaplanmasi su sekilde yapilmistir: Ilk {i¢ kriterden (hiicre
tabakasinin yayilimi, 6li hiicre miktar1 ve hiicre morfolojisindeki degisim) elde edilen
notlarin ortalamasi alimmistir. Bu ortalama not, son kriterden (hiicre biiyiimesi
inhibisyonu) alinan not ile toplanarak, tablo 4.5'te ki 0-8 arasinda degisen son sitotoksik
cevap indeks degerinin elde edilmesinde kullanilmistir. Elde edilen bu deger iiretilen

malzemenin biyo uyumlu olup olmadiginin degerlendirilmesinde kullanilmistir.
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Tablo 4.5 : Sitotoksik cevap indeksi ve biyo uyumluluk degerledirme 6lgiitleri.

Sitotoksik cevap

indeksi Reaktivite "Malzeme Biyo uyumludur”
0-1 Yok Evet
13 Az Evet
3-5 Orta Yeniden degerlendirilmeli
5-7 Fazla Hayir

8 Cok Hayir

Sitotoksik cevap indeksininin bulunmasi i¢in gerekli olan notlar tablo 4.6'dan alinarak
hesaplama islemi yapilmistir. Sitotoksik cevap indeksi asagidaki esitlik kullanilarak
(Denklem 4.1) ifade edilmistir. Denklem 4.2'de de sonug¢ bulunmustur.

X+Y+Z

Sitotoksik cevap indeksi = +T 4.1)

X=Hiicre tabakasi yayilimi, Y=OIii hiicre miktar1, Z=Hiicre morfolojisindeki degisimi
ve T=Hiicre biiylimesi inhibisyonunu gostermektedir.

Medikal hortum numunesinin sitotoksik cevap indeksi asagidaki esitlik kullanilarak

(Denklem 4.2) hesaplanmastir.

1+2+1
3

Sitotoksik cevap indeksi = +0=133 4.2)

Tablo 4.6 : Sitotoksik cevap indeksi degerlendirme sonuglart .

SAMPLE Degerlendirme kriteri Not
Hiicre tabakasi yayilimi (X) % 90-100 1
Olii hiicre miktari (Y) % 5-10 2
Hiicre morfolojisideki degisim (Z) Az degisim var, az sayida hiicre etkilendi 1
Hiicre biiylimesi inhibisyonu (T) % 0-10 0

Tez caligmasinda irettigimiz medikal hortumlara uygulanan sitotoksisite testi
sonucunda denklem 4.1'de ki formiil ile yapilan hesaplamada sitotoksik cevap indeksi

denklem 4.2'de 1,33 olarak hesaplanmigtir. Cikan bu sonuca gore; I1SO 10993
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standardindan alinan tablo 4.6'da ki biyo uyumluluk degerlendirme Olgiitleri referans

aliarak, medikal hortum numuneleri biyo uyumlu malzeme olarak tanimlanmustir.

4.4. Dsc Testi

DSC cihazi ile yapilan endotermik inceleme sonucunda medikal hortum numunesinde
67,5 °C' de camsi gegis sicakligi (Tg) gozlenmistir. Cams1 gecis sicakligina DSC testi
basladiktan 13,22 dakika sonra ulasilmistir. 67,5 °C' deki camsi1 gegis sicakligindan
sonra test siiresince baska bir endotermik ve ekzotermik reaksiyon gdzlenmemistir.
Analizden elde edilen termogram alaninin hesaplanmasi ile 1,22 joule/mg 1s1 enerjisi
aciga ¢ikmigtir. Medikal PVC amorf malzeme oldugu ve igindeki katki maddelerinden

dolay1 erime sicakligi net bir deger verilemez.

-4.500 -
- 7.000
-5.000 -
E.00d
b
&
= =
3 su0 £
A 5500 £
W
[a]
[=]
4.000
13.22min
67.5Cel
-6.000 -
- 3000
| ! | ! ! ! ! !
0.0 20.0 40.0 60.0 30.0 100.0 120.0 140.0
Temp Cel
Sekil 4.14 : PVC medikal hortum numunesinin DSC testi termal 6zellik grafikleri.
4.5. Tga Testi

TGA termograminda medikal PVC hortum numunesi i¢in sekil 4.15'te goriildiigii iizere;
tic maksimum bozunma sicakligi ve ii¢ bolgede kiitle kayiplart gozlenmistir. Yesil
renkli TGA egrisi sicakliga bagh kiitle kayiplarini, kirmizi renkli DTG egrisi ise kiitle
kayiplarmin endotermik ya da ekzotermik olduguna iligkin bilgi verir. DTG egrisine

gore kiitle kayiplarinin ekzotermik oldugu gézlenmistir.
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Sekil 4.15 : PVC medikal hortum numunesinin TGA ve DTGA termogramlari.

Pan ve Wang yapmis olduklar1 makale ¢alismasinda, esnek PVC kompozitlerin ve
sentezlenmis ZC'nin, TGA ve DTG termogramlari grafiginde yumusak PVC'nin
bozunma sicaklik degerlerinin 250 °C - 330 °C sicaklik araliklarinda oldugunu
bulmustur (Pan ve Wang, 2015, s.27840). Bu verilere dayanarak sekil 4.15 'te goriilen
PVC Medikal hortum numunesinin TGA ve DTGA termogramlarinda; 301,6 °C' deki
reaksiyonda medikal hortum numunesindeki yumusak PVC ham maddesinin bozundugu
diistinilmektedir. Ham madde bu bozunma sicakliginda % 72,2 oraninda ani kiitle
kaybina ugramstir.

Tan ve Chow yapmis olduklari makale ¢alismasindaki TGA/DTGA analizlerinde,
epoksi soya yagi plastiklestiricisinin yaklasik 450 °C' de bozundugunu tespit etmislerdir
(Tan ve Chow, 2011, s.489). Bu verilere dayanarak sekil 4.15'te goriilen PVC Medikal
hortum numunesinin TGA ve DTGA termogramlarinda; 457 °C' deki reaksiyonda
medikal hortum numunesi igerisindeki epoksi soya yagi plastifiyaninin bozundugu
diistiniilmektedir. Ham madde bu bozunma sicakliginda % 11,6 oraninda kiitle kaybina
ugramistir.

Sekil 4.15'te gorilen PVC Medikal hortum numunesinin TGA ve DTGA
termogramlarinda; 566,9 °C' deki reaksiyonda yanma reaksiyonu oldugu ve bu

sicaklikta medikal hortum numunesindeki kalsiyum - ¢inko (Ca-Zn) 1s1 stabilizatoriiniin
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bozundugu diigiiniilmektedir. Ham madde bu bozunma sicakliginda % 16,5 oraninda

kiitle kaybina ugramistir.

Tablo 4.7 : Medikal hortum bozunma sicakliklar1 ve kiitle kayip oranlari.

Medikal Birinci Tkinci Uciincii ~ Birinci  Tkinci  Uglincii

Hortum bozunma bozunma  bozunma kiitle kiitle kiitle

Numunesi sicakligt sicakligt sicakligt  kayip kayip kayip
(°C) (°C) (°C) orant orant orant

(%) (%) (%)

Bozunma

sicaklig (°C) 301,6 457 566,9 71,2 11,6 16,5

Reaksiyon

baslama 250,5 430,2 5149 230 370 500

Sicakligr (°C)

Reaksiyon

bitis sicakha 327.,6 4912 6153 370 500 700

“C)

Tablo 4.7'de verilen medikal hortum bozunma sicakliklari ve kiitle kayip oranlarina
gore, temel kiitle kayb1 250,5 °C - 327,6 °C arasindaki, %71,2'lik bir kayip ile PVC'nin
yapisindaki klorun yapidan kopup ¢ikmasi ve plastiklestiricinin bozunmasindan
kaynaklanmaktadir. 400 °C - 700 °C arasindaki %28'lik kiitle kayb1 ise kalsiyum ve
cinko stereat ile epoksilenmis kisimlarin yapidan wuzaklagsmis olmasindan

kaynaklanmaktadir.

4.6. Ftir Testi

Medikal hortum numunelerinin yapisal tanimlamasi FTIR analizi ile gergeklestirilmistir.
Hortum numunelerine uygulanan FTIR analizinin sonug¢ spektrumlari sekil 4.16'da
gosterilmistir. Medikal PVC ham maddesinden iretilen hortum numuneleri, FTIR
analizi bilgisayar kiitiiphanesinde, bu ham maddeye en yakin ozelliklerdeki PVC
(D_PVC2) ham maddesi ile karsilagtirilmistir. Sekil 4.16'daki numunelere ait FTIR
spektrumlar incelendiginde, 3400 cm™lik dalga sayilarinda gozlenen titresimler OH
gruplarina ait olmaktadir. Bu durum, D-PVC2 numunesinin bir miktar nem igerdigini
gostermektedir. 2900 cm™ ve 3000 cm™ bolgesinde, sirastyla C-H asimetrik ve C-H

simetrik gerilme titresimleri gozlenmektedir. Ayn1 zamanda bu titresimlerle birlikte
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1420 cm™ 1430 cm™ dalga arahginda C-H egilme titresimleri belirlenmistir. Bu

titresimler, -CH; (metilen) gruplarindan kaynaklanmaktadir.

1 MedicaI[-]ng%rS :/
0,75+ -
Abs _
%

3500 3000 2500 2000 1750 1500 1250 1000 7RO
Tlem
Sekil 4.16 : PVC medikal hortum ftir analizi spektrumlari.
-CH; (metilen) grubu PVC yapisinda, epoksi soya yaginda, TOTM plastiklestiricinin
yapisinda ve dolgu maddesiyle organik stabilizator arasinda emiilgator olarak kullanilan
kalsiyum ya da ¢inko stereatin yapisinda bulunmaktadir. Bu temel maddelerin yapida

olmasi nedeniyle bu titresimler gézlenmistir.

Spektrumda gozlenen diger titresim ise karbonil grubuna ait titresimdir. 1740 cm™de
gozlenen karbonil gruplarina ait titresimler esterde bulunan karbonil gruplarindan
kaynaklanmaktadir. Bu yapilar, TOTM ve kalsiyum stereat maddelerinin yapisinda
bulunmaktadir. 1114 cm™ ve 1067 cm™ de yine ester gruplarina ait karbonil grubuna
komsu C-O titresimleri gozlenmistir. 1590-1620 Cm'l'lerde, aromatik halkadan kaynakli
ve yag asitlerinden kaynakli minimal CH=CH etkilesimleri gozlenmistir. 960 cm™ deki
titresim ise talk'tan kaynaklanan kalsiyum ya da ¢inkoya ait etkilesimlerdir. Ayrica diger
Oonemli titresimlerden biri de PVC'ye ait C-Cl titresimleridir. Bu titresimler, tiim
yapilarda ortak olarak 870 cm™de gdzlenmistir. Bunlarla birlikte genel titresimler
incelendiginde minimal kaymalarin oldugu gozlenmistir. Bu durum ise kullanilan

maddelerin safsizliklari ile iligkilendirebilinir.
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BOLUM 5. TARTISMA VE SONUC

Bu c¢alismada medikal hortum iiretiminde kullanilan ham madde, ekstriizyon kalibi,
ekstriider tezgahi ve 6zellikleri, ekstriizyon proses sartlarinin nasil olusturuldugu detayli
olarak aciklanmistir. Medikal hortumlarin {iretiminde kullanilmasi1 gereken ideal
ekstriizyon proses parametreleri tespit edilmistir. Uygun proses parametreleri
olusturulmadan {iretilen hortumlardaki problemler tespit edilmis ve ¢Oziim Onerileri
sunulmustur. Istenilen kalite ve standartlarda medikal hortumlarin iiretilebilmesi igin
gerekli olan temel sartlarin; uygun ham madde se¢imi, uygun kalip tasarimi ve tiretimi,
uygun ekstriizyon proses sartlart oldugu yapilan bu ¢alisma ile tespit edilmistir. Tibbi
Cihazlar Yonetmeligine uygun, ilgili standart o6zelliklerini karsilayan katma degeri

yiiksek medikal hortum tiretimi gerceklestirilmistir.

Sonug¢ olarak; "PVC esasli medikal hortum iiretimi, fiziksel, mekanik, termal ve
biyolojik 6zelliklerinin incelenmesi." isimli tez ¢aligmasindan elde edilen 6nemli veriler

su sekilde 6zetlenebilir:

a. EKP-MGS80E medikal PVC maddesinden ideal seffaflikta hortum {iiretimi igin
gerekli olan esktriider 1silart sirastyla; 155 °C - 170 °C - 195 °C, kalip 1s1s1 da
165 °C tespit edilmistir. Isilar yliikseltildikce hortumlarin seffafligi artmistir
ancak kritik sicakliktan sonra hortumlarda yanik lekeleri olustugu gézlenmistir.
Diisiik 1s1larda tiretilen hortumlar ise mat goriiniimli olmustur.

b. Medikal hortumlarin iiretiminden Once ekstriider vidasi ve kovani uygun
temizlik ajani ile temizlenmelidir. Aksi taktirde iiretilen hortumlar, ekstrider
vidasi ve kovandaki kirlilikten dolay: sitotoksisite testinden gecemeyebilir.

c. Hortumlarin sekil ve boyut kararlilig1 daha iyi olabilmesi icin kaliptan ¢iktiktan
sonra sogutma islemi en hizli sekilde yapilmalidir.

d. Uretilen hortumlarin minimum dogrusal ¢ekme kuvveti, TS EN 1615

standardinda 15N olarak verilmis olup 4 mm, 5 mm, 6 mm ve 8§ mm c¢aplarinda
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iretilen hortumlarin sirast ile dogrusal ¢ekme kuvvetleri; 88N, 128N, 189N ve
323N olarak tespit edilmistir.

TS EN 1615 standardina gore; iiretilen hortumlarda 0,2 bar basing altinda, 30
saniyelik bir siirede s1vi sizintis1 olmamasi gerekmektedir. Yapilan sizdirmazlik
testleri sonucunda 4 mm, 5 mm, 6 mm ve 8 mm ¢apli hortumlarda sivi sizintisi
olmadigi tespit edilmistir. Hortumlarin sivi sizintis1 deneyleri 0,2 bar basingtan 5
bar basinca c¢ikarilarak, yiiksek basingtaki sivi sizintist davranislar1 da ayrica
incelenmistir. Yapilan 5 bar basingtaki sizdirmazlik testleri sonucunda da 4 mm,
5 mm, 6 mm ve 8 mm ¢apli hortumlarda s1v1 sizintis1 olmadigi tespit edilmistir.
24, 48 ve 72 saat sonunda hiicre canliligit MTS (CellTiter 96® AQueousOne
Solution Cell ProliferationAssay,Promega) yontemi ile belirlenmistir. Medikal
hortum numunesi, pozitif (pos) ve negatif (neg) kontrol numunelerindeki hiicre
miktarlarmin  degisimi  sekil 4.13'teki MTS grafiginde detayli olarak
gosterilmistir. Grafikte her ii¢ numunenin de 48 saat sonunda hiicre miktarlarinin
azaldig1 goriilmektedir. 72 saat sonunda medikal hortum numuneleri ile pozitif
kontrol numunelerinin hiicre miktarlarinin arttigi, negatif kontrol numunelerinin
ise azaldig1 gozlenmistir. 72 saat sonunda en yiiksek hiicre miktar1 medikal
hortum numunelerinin pozitif kontrol numunelerinde gbézlemlenmistir.
Sitotoksisite testinde 4 mm, 5 mm, 6 mm ve 8 mm ¢apli hortum numunelerinin
sitotoksik cevap indeksi 1,33 olarak hesaplanmis ve hortumlarin biyo uyumlu

malzeme olduklari tespit edilmistir.

. Ftir analizi ile medikal hortumlarin yapisi tanimlanmigstir. Medikal hortumlarin

tretiminde kullanilan medikal PVC'nin yapisinda kalsiyum-¢inko (Ca-Zn)
stabilizatorleri, TOTM ve epoksi soya yagi plastifiyanlari oldugu tespit
edilmistir. Ayrica DSC analiz c¢aligmasinda medikal PVC'nin camsi gecis
sicakligr (Tg) 67,5 °C olarak tespit edilmistir. TGA testi ile hortum tretiminde
kullanilan medikal PVC'nin igerisindeki katki maddelerinin Ca-Zn stereat,
epoksi soya yagt ve TOTM plastiklestiricilerinin bozunma sicakliklar1 ve kiitle
kayip oranlart tespit edilmistir. Yapilan caligma neticesinde termal analiz
sonuglarinda ana malzemenin biinyesinde % 71,2 PVC polimeri, % 11,6 epoksi
soya yag1 ve TOTM plastiklestiricileri, % 16,5 Ca-Zn stereat oldugu tespit

edilmistir.
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EKLER

EK A: Ekstriizyon boru kalib1 imalat resimleri
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Sekil A.1: Ekstriizyon boru kalib1 imalat resimleri: Montaj.
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Sekil A.2: Ekstriizyon boru kalib1 imalat resimleri: Kalip.
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Sekil A.3 : Ekstriizyon boru kalib1 imalat resimleri: G6vde.
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Sekil A.5: Ekstriizyon boru kalib1 imalat resimleri: Adaptor flangi.
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Sekil A.6: Ekstriizyon boru kalib1 imalat resimleri : (A) Baglama somunu M26. (B) Baglama somunu M28.
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EK B: Medikal PVC graniilii analiz raporu test sonuglart

EKMEN PLASTIK o.

Analysis Report
Test Results

=
z
&)
Analysis Name Unit =
z
=
Lot Number o | 140617-S01
Density | g3 123
Hardness .| Shore A 83
Tensile Strength | Nom2 | 179
Elongation Rate : % =200
Water Absorption | :| (24h) 0.01
Approved by
TANER BOSTANCI
16.06.2017

The data and sumencal results contamed 1 this document are provided for the sake of general mformation of our
customers and are given mn good fmth. The numencal data and tables of results show typical, average data based on an
appropnate number of mdimidual measurements made on the products. They should not be considered as specifications
Our responsimbity does not cover nususe of our products. The mformation presented bere should not be consadered as a

suggestion to use our products without takmng into account exmtmg patents, legal provisions or regulabons, whether
natonal or local

Istanbul Ders Orgamze Sasayy Bolges: Kazhicesme Caddess NO: 54 H-1 Ozel Parsel Tuzla Rev: 02.2016/A
ISTANBUL TURKIYE Tel: (+90216) 3942550 Fax: (+90216) 3942593 info@pvegranul com

Sekil B.1: Medikal pvc graniilii analiz raporu test sonuglari
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