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H.U. Bezacilik Fakﬁlﬁesi-Gélénik Farmasi Bilim Dalinda
yaptlélm-bu ara$t1rmay1-y6neteﬁ-ve bana‘hér yﬁnden‘yardlmc1
olan, bilgi ve fikirlerinden yararland1§1m hocam sayin |
Dog. Dr, Serpll KISLALIOGLU na sonsuz tegekkurlerlmi sunarlm.
Galigmalarim sirasainda gosterdlkleri ilg1 ve yardlmWarlndan
dolayi Galenik Farma51 Bilim Dala Baskanl Savain Prof Dr.
Atilla HINCAL'a ve Dr. Murat SUMNU'ya tesekkiiri bir.borg
bilirim.. o |

Glilhane Askeri Tap Akademlsindekl gallgmalarlm sira-
sinda gosterdlklerl kolayllk ve 1lg1 1gin Dr. Necati DIKMEN e,
tezimin hex asamasxnda'bana destek olan egim ve . tiim b&1im

arkadaglarima da ayrica tegekkiir ederim,



1- GIRiS

Hayatta kalabilmek ¢abasiy insanin en kuvvetli iggﬁdﬁ;“
. lerinden biridir. Bu nedenle en ilkelinden en geligmisine‘ka-
dar insan kendisini, miimkiin olduju kadar, dlstan'gelébileéek

veya aniden ortaya glkébileéek zararlara karsgi korumaya‘¢all~

S1X.

-'D1$tan gelen garpma, vurma, kesme sonucu brtaya ¢rkan
kanamalar, viicut sivilaranain kaybi ve ofgan zedelenmeleri mut-

laka yagsama en fazla zarar verecek tehlikalerdendir.

© tlkel insan gamurla‘sivafarak, kanamayl veya yaranin
verdigi acaiy: dihdifmeye gallsmlstlr. Daha‘son;a insanlar geQ‘
‘ gitii yapraklari kulianmlglar ve dag ortamdansoyutlénan yaianln
daha'az'enfekte oldufunu ;- kapamak ve baglamakla kanamah;h din-

digini kegfetmislerdir.

Glnlimiizde ayni amaglar igin ve daha Bnemlisi biitlin ame-
liyatlarda, pamuk, cegitli sargi bézleri, bunlara uyguiandlk—
lafl.yerlerde'51k1ca tutabilmek igin plasterler, karik ve gi-
~kak igin algili bandajlar, ame.iyatta kesilen vileut b8lgesi-
nin tekrar eski haline getirilebilmesi i¢in cerrahi iplikler

kullanlimaktadlr.

Tiirkiye'de tabbi amagia kullanlian‘pamuklaﬁ,'cerrahi
iplikler ve plasterler dedisik firmalar taraflndan'iﬁai edil-
mektedir. Tibbi maksatla kullanilan bu malzemeleiin nitelik-
lerinin uygun olabilmesi igiﬁ belirli standartlara uymalarl‘

gerekir. Yurdumuzda, piyasada satilmakta olan bu malzemélerin_



ylirtirlikte olan 1974 Tiirk farmakopeéine uyguhlugu tartigma
konusu edilebilir, Ayna FarmokoPenin'Rapsamlna almadigi kont-
rollerln, cerrahl maizeme igin gerekll olup olmadada aglkllga
kavugturulmasi gerekli blr diger sorundur. Ornegin cerrahl ip-
liklere ve plasterlere uygulanma51 gereken hig bir kontrol y®n-

temi T, F (1974) nin kapsamlna allnmamlstlr.
l.1l., AMAC

Bu aragtirmanin amacai, gesgitli hédenlerie_ kullanilan
ve memleketimizde difer cerrahi malzemelgr arasinda tiketimi
en fazla yapilmakta olan pamﬁk, éargl materyelini u?gulanan
bélgeyé tutturmakta kullanilan plaster ve amelivyat diki$leri

igin kullanilan katgiit ve ipek ipliklerin kalite kontrolleri-

ni yaparak uygunluklaraini saptamaktar.

. Bu arada, defdigik farmakopelerin bu konuya iligkin
standartlar: kargllagtlrilacak, bunlardan en uYgun ve kolay=-
ca tekrarlanabilenler segilerek bundan sonraki Tiirk Farmako- -

pes; nin kapsamina alinmalari Snerilecektir.
1.2, PAMUK

Pamuk T.K.(1948) ve T.F. (1974) de kayatli tibbi amag- -
la en gok kullanilan cerrahi malzemelerden biridir. Bu neden-

le, uygunlugunun titizlikle incelenmesi gerekir.

Turkiye de tlbe amaglaria kullanilan pamuklar, deﬁlslk
firmalar taraflndan imal edilmektedir, Bu pamuklar 8zellik ba~
- kimindan birbirinden farkllllklar gostermektedirler. Tibbi Miis-

'tahzarlar yasa51 kaésamlnda olduklaria halde, piyasadaki pémuk—

- laran verilen standartlara uygﬁhluﬁu tartigilabilir.



Lt

1,2.1, Genel Bilgiler :
Hidrofil pamuk hazirlanmasinda ana kaynak pamuktur (1-8) ,
Pamuk dedigik Gossypium bitkisinin tlirlerinin epidermal trikom-

laradir (9).

SEKIL -1: PAMUK BITRISININ GURUNUSH

Pamuk, diinyanin cesitli bslgelerinde ekilmekte olan,
bir, iki senelik otsu bir bitkidir, Gigeklerl beyaz veya sarim-
s1, meyvesi lic bes gdzlil bir kapsiil seklindedir ve yaklagsik
otuzalta tohum icerir, Kapsiiller epidermal hiicrelerden kay-
naklanip dlgarl dogru bilyliyen oldukg¢a uzun tiiylerle kaplanmig-
tir, Tohumlar olguniaglnca meyve a¢ilir ve tohumlar kuru, si-
cak hava ile temasa gelir. Kurutma sonucu trikemlar biizidsglr,

vassilagir ve karakteristik sarilma gekilleri gergeklegir. Gelig-



memis tohumlardan (81li Pamuk), yetersiz kurutmalarda sarilma tam

olmaz ve uygun olmayan pamuk digimleri olusur(9).

Memleketimizde en fazla Cukurova ve Ege bdlgelerinde pa-
muk ekimi‘yapllmaktadlr(lo,lli. Kalitesi, botanik ve cografi kay-
naklara, ayrica, bitkinin yetistirildigi sartlar ve Szellikle giib-

relemeye gdre farkliliklar gdsterir (9,12-14),

Pamuk elde étmek'igin ekilmekte olan baglica tiirler
G.Barbadense; G, Herbaceum, G, Hirsitum, G. Arboreum, G. Mexlcaum,
G, Peravianum, G. Vitifolium, G. Brasiliensis'tir(10,14,15), Mem-
:leketimizdé-en gok G, Hirsitum (Amerikan Upland pamugu, Akala ve
DeLtapine qééitleri) ve G. Herbaceum {(yerli pamuk) yetistirilmek—

tedir (10,11).

. pamuk ticarette lif uzunlugu kriter alinarak ig ena grupta

toplanir (16-18}),

TABLC I:PAMUK LIFLERININ UZUNLUGUNA GORE SINIFLANDI-
RILMAST.. ' '

Kisa lifli pamuklar
G.Herbaceum Asya 25 ten az,
G.Arboreum o

Orta l1ifli pamuklar
G,Hirsitum , Amerika 25-30

Uzun lifli pamuklar - -
G.Barbadence . Amerika 30 dan gok.
G.Purpurascens :



Yukarida belirtilen tirlerden elde edilen pamuk tohumla-
r1 toplanir ve kurutma tamamlandiktan sonra trikom kiitlesinin tama-
'mi ¢irgrr makinalarinda soyulur.‘Gerektiqi sekilde bliylimemis bazi
tohumlar iizerindeki ufak tiiyler ikinci kez soyma isleminden gegi-
rilir. Bu tiyler bldukga diisiik kalitéli olduklarindan selliiloz
pamugu haZLrlanm351nda‘baslanglg'maddesi olarak kullanilarlar.
Bunlar, ayrica ucui absorban paﬁuk hazirlanmasinda de kullani-
labilir. |

| Cirglr makinaSLndén alinan ham pamuk balyalar haline ge-
tirilerek satiga sonulur. Iste hidrofil pamudun hammaddesi budur.
Tohu mlarin toplanmasi 51ra51nda.bitkinin bazi bélﬁmleri, &rnedin,
perikarp (kapsﬁl duvarl) ve yapraklar, lirlin iginde kalabilir. Ay~
rica, ¢irg¢ir makinasinda soyma islemi sirasinda kazaen pargalanan
tohumlarda balyalanarak pamuk i¢ine.girer ve pamuktaki safsizlik-

lari olusturur{2).

Pamugun kimyasal yapisi selliilozdur (9,15). Selliiloz oksi-

jenle baglanmis uzun sellobioz zincirlerinden olugmugtur:

OH. 7
o= low |
,-":"i‘ i
F\\%awnmm//i £
CE,,OH o
Sellobioz

Sellobioz iki molekiil d-§lukozun 1:4 glukozidik bagd ile
kondensasyonundan olugmugtur. Bu polimer gok farkli zincir uzunlu-

Junda oclup, ortalama molekill afirliga ile belirlenir. Selliilozun



kimyasal formiilil (C6H1005)n olup, 6 adet karbon ve Ug adet
serbest OH grubu tagir,Sellliicamy. ortalama molekiil agirliginan
glikkozun molekiil agirladaina boliinmesi ile polimerizasyon dere-

cesi elde edilir (9).

1.2,2, Hidrofil Pamuk (Gossypium Depuratum)

Tipta, eczacilikta ve daha gok cerrahide destek, emi-
ci, koruyucu, tagiyici ve. tampon &zelliginden dolaya kullanilir.
Hidrofil pamuk bu amagla kullanilirken organlara zarar vermeme-

lidir,
l.2.2.1. Hidrofil Pamudun Hazirlanmas:i

Hidrofil pému@un hazirlanmasi igin ham pamuk kullanilir.
Ham pamuk, igerdigi safsizliklarin uzaklagtirilmasi ig¢in Once
mekanik iglemlere, daha sonra da, hidrofil Szellikler kazandir-

mak igin kimyasal islemlere tabi tutulur (15).

1.2.2.1,1, Mekanik Iglemler

Ham pamuk balyalari &zel aletlerle agilir, Sonra dovi-
_ciilerde harmanlanarak kolaylikla muamele edilebilen homojen,

yumugak yiginlar olusturﬁlur (15).
1.2,2.1.2, Kimyasal iglemler

Mekanik islemler sonucu elde edilen pamuk yigainlari si-
cak su ile tamamen islatilair, Bdylece kuru lifler {izerine sod-

yum hidroksitin giddetli etkisi Onlenmig olur. Daha sonra pamuk



yiginlari bliylilk basang kazanlarlha éktarlllfc Burada lig at-

mos ferlik basang aitlnda yaklaglk % 5 sodyum hidroksit ve de-
terjan igeren sulu ¢&zeltide ddrt, beg saat kaynatarak tutulur,
Sodyﬁm hidroksitle muamele, suda ¢dziihmeyen ve lifleri saran
vaglar ve mumlarin uzaklasta.rllmas:l.n:‘L-sanjlare Ayrica, pamukta
bulunan pektinimsi maddelerde bu iglem sirasinda hidropektinik
hale gegerek sicak suda ¢dzintir, Mumlarin bir k;smlﬁsabﬁnlasa—
rak vagla maddélerle birlikte uzakléslr. Sabunlagmayan kisimla-
rin uzaklagtiralmasa ig¢in deterjaﬁ ilave edilerek sicak suyla

kolayca uzaklagmalary saglanair,

Sodyum hidroksit muamelesinden sonra sicak suyla iki
kez ylkéma yapalarak mumlar ve pektinimsi maddeler ¢Skmeden
uzaklagtirilir, Pamuk daha sonra iki kez soduk su ile yikanir.
Bu islemler sonucu, pamuk liflerinin absorban &zellidi artar
ve pamuk aéirllélndan % 5 kaYbeder; lyice yikanmig olan mater-
val daha sonra iginde karigtiric:i bulunan tanklara alinir. Di-
lile hidroklorik asit ve siilfiirik asitle muamele edilerek yika-
nir., Bu halde pamuk yine hafif sari renklidir., Daha sonra be-
vazlatma iglemine gegilir., Beyazlatma, paslanmaz ¢elik kazanlar-
da yapilir. Bu iglem kimyasal bir oksidasyon'reakéiyonudur, Bu
ama¢la, hipoklorit ve peroksitler kullanilir. Beyazlatma iglemi
bittikten sonra, beyazlatici ajan yikanarak ortémdan nzaklagti-
rilir, Ortama asit ilive edilir, Bu, 1ilk asit banyosundan daha
kuvvetli bir asit banyosudur. Pamuk daha'sonra, asrt beg kez

sojuk suvla yikanarak asitinden uzaklagtirilir,



Hidroekstraktdrlerde suyﬁndan kurtarilan pamudun ku-
rutulmasa 1sitilmig kurutma odalarinda yapilar. Bu iglemter
sonucunda iyice sikigmis bir kiitle élde edilir, Bu kiitle agi-
c1 ve dovlicl makinaiardan gegiriierek gevsetilir ve gekil ve-

riltir (15).

Hidrofil pamuk hazirlamasinda bol su gereklidir. Bu
su, kireg igermemeli ve tamamen notr olmaIldlr; Nodtralite her
yikamadan once ve sonra.kontrol edilmelidir, Yikama iyi yapil-
mazsa eser miktarda sabun kalintilarindan, asitle yikama sira-
sinda serbest hale gegen yag asiti, éamuk liflerinin zerini
ince bir tabaka halinde &rter ve paﬁuk parmaklar arasinda ezi-
lince gacirdar. Ya§ asiti birikimini Snlemek igin son yikama
suyuna setil-stearil alkol karigimi, vad asitleri glikol esﬁeri
veya alkil poliglikeol esteri katilir, Bunlar.liflerin tizerini
gok ince biﬁ tabaka halinde kaplayarak serbest yag asitlerinin

olugturdugu gicirdamayi gizlerler.(19).

tyi yikama yapilmamasinin diger bir sonucu da, asit re-

aksiyvon vermesidir,

Ham pamuktan hidrofil pamuk hazirlanmasi Sekil 2 de ge-

matize edilmistir,



. HAM PAMUK
lMekanik Islem

Yumusak,yxglnlar halinde
Safslelklarlndan kurtarilmig pamuk.
‘ l+$1cak su '

Ya§ ve

g ~ Basing kazani
mumlar:- %5 NaOH 3 Atm.'de 5saat kaynatlllr.
uzaklag- !
tirilair, l+81cak su ile iki kez ylkanlr.

- YARI SAFLASTIRILMIS PAMUK

Yikahir | z:y321abfﬂipoklorit veya
—— peroksitler
, _ kazani

- | "7ﬁ”7'na a11- .
‘Sey.HC1 _‘za:r o |
~ veya. |tanki
59Y_2 04 - " | Yikanir asitle n8tralize edilir.
lSoQuk su ile ylkanlr. '
4 .
2;2{2353 Suyu uzaklastirilar.
1 | L o
isitma | :
odasi Kurutulur,

A§un.ve Gevgetilif- .
dbviicliler| Sekil verilir.

l

‘HIDROF1IL PAMUK

. §EK1L-2: HAM PAMUKTAN H1DROFIL PAMUGUN HAZIRLANMASI

, -

1:2.2.2, Hidrofil Pamudun 8zellikleri ve Tanaimi

Yukarlda anlatllan islemler sonucy pamugun absorblama
“yetenegi artar, Absorblama yetenegi, uygulama sekline, saklama
"”yfsureslne ‘ve 51cak11§a bagli olarak degigir. Nem oran1 %9 un

| ‘:‘dzerine Qlktlﬁl zaman pamuk kuflenebilir (4). ‘Bu nedenle farmako-'f
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pelerde pamukta nem miktarinin tayindi dngdriiliir.

Hidrofil pamuk, beyaz, kokusuz, tatsiz olup, ince 1if-
lerden olugmugtur (2) . Yaprak kalintlsl, téhum ve meyve kabuﬁu‘
tagsimaz. Bagtan sona kalite ve malzéme degisikiiéi géstermemell
ve ¢ekildigi zaman dayanikl: olmaladir (4), Sterilize edildigin-
de hafifge sararmig olabilir (4,6,8)., TF (1974) de hidrofil pa-
mugun steril olmasi Sngdriilmektedir, TK, (1948) de ise bdyle bir

kayit yoktur,

Pamuk amonyakl: bakir oksit ¢bzeltisinde giger ve kismen
inci gerdanlik geklinde bir gérﬁnﬁm&kazanarak yavag yavag ¢ozl-
ntir(2-7), 20%c de % 66 lik stlfliirik asitte ¢oziniir (4) ve iyotlu
¢inko klorir g¢8zeltisi ile menekge renk verir, Su, alkol gibi

aligilmig ¢dzliclilerde ve ginko klorlr-formik asit ¢&zeltisinde

gdziinmez. (15) .

Hidrofil pamuk mikroskop altinda incenecek olursa her
1if Santimétrede 50-120 biikliim gbsteren, kenarlari hafifce ka-
lanlagmis ve yuvarlakiagmlg, yvassi tibliler bir bant geklinde g~
rﬁiﬁr, Sekil 3, Liflerin dig kisimlari kilitikula ile Ortiélidir.
Lifler bogumlar ve iglerinde buna uygun borucuklar igerirler. Lif
uzunlygu 10-35 mm, 1if kalinligi ise 15-40 mikron arasindadir.
TF (1974), hidrofil pamukta liflerin agirlikca % 70 inin uzunlufu-
nun 10 mm veya daha uzun olmasini, daha kisa liflerin ise pamugun

afirlaginin % 10 unu gegmemesini ister.



A B

SEKIL 3: DOGAL VE viskOZ PAMUK LIFLERININ

MTKROSKOPTA GORUNUSH
A: DOGAL PAMUK B: VISKOZ PAMUK

1.2.3. Seliiloz Pamuju (Rejenere Selliiloz, Rayon, Sentetik Pamuk)

Sellililoz pamudu dogal pamudun yerini tutacak maddeler
tizerinde calisilirken sentezi yapilmig olan bir pamuktuz; Sel-
ltloz pémuqu hazirlanmasinda (6,9,19,20) baglangig maddesi ola-
rak kimyasal odun pulpasi veya dahanadir‘olarak da tarak arti-

1 olarak ufalanmig pamuk lifleri kullanilir. Selliiloz pamudu
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viskoz veya bakir iplik ydntemi kullanalarsk hazirlanabilir,
1.2.3,1. viskoz Yéntemi

Viskoz yéntemi"ile‘sellﬁIOZJﬁamugu'ha21rlanma51nda
(9,20) saflagtlrlllp beyazlatilmisg odun'éellﬁlozu tabakaél kisa
bir siire % 17-19 1luk sodjum‘hidroksi£‘gézeltisine.baﬁlrlllr ve
preslenefek pulpadan gelen, gézﬁlmﬁs‘halde bulunan, istenmeyen
hemiselliilozlar uzaklagtirilir, Elde edilen alkali selliiloz (Sod-
yum Selliilozat), koyu pbrtakal renkli jelatin goriinlimiinde sel-

liloz ksantat olugturmas1 igin karbon slilfiirle muamele edilir.

sman =

NaOH Sz Ot nH%

(CeHy 00 fomr (CgH O)pe NaOH - miS=Cl |

Alkali 8elliiloz

Selliiloz ksantogenat-%-7‘lik sodyum hidroksit ¢&zeltisinde
diiglik 1s1da ¢dziilir, ¢odzelti, Yunnluk kazanmasi igin 24 saat bek-
letilir ve safsizliklara uzaklagtirmak igin slzlllr. Vakumla gézel-
tideki hava kabarciklara uééklastlrlllr, Safsizliklaran ve hava
kabarciklarinin buluhmasl olusacak liflerin zayiflamasina yol agar.
fslem sirasinda agira ydﬁunla?tlrma, gézelti.pﬁskﬁrtme igin gok

“koyu bir hal alaca@lndanmﬁYQun degildir,

Bltiin iglem ad;ninbu viskoz gbzeltiden alir. Dikkatlice sii-
zilmils ve:hava kabarclkiérlndan kurtarllmls viskoz gézélti bir pbmpa
yardiml ile iplikleme mékiﬁa51na gdnderilir, iplikleme makinasinin
plisklirtiiciisi (Spinneret) aginmaya karg: Qayanlkll tantaldan yapilmig

ve.gok ince delikli bir stizgeg bagligir gibidir. viskoz ¢Ozelti bu

selliiloz ksahtat-fn
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:deliklerden ba31nrla 31cak seyreltik Sulfurik asit banyosuna
;puskdrtulﬂr. Burada selliiloz ksantatw‘* asit etkigi ile par-
‘{qalanir ve uzun lifler halinde qoker._Fakat bu iglem sirasinda
Lelementel kiikkiirt de goker. Bu kﬁkurt ve suda ¢Ozlinen polisﬁlfit¥
fleri uzaklastlrmak igin lifler sodyum stilfit ile muane le ‘edilir,
: Boy1ece biitiin maddeler ylkanarak uzaklastlrlllr. Lifler beyaz=-
;:latlldlktan sonra tekrar yikanir ve kurutulur (9, 20)._Viskoz
IFyonteml ile sellﬁl@z pamuﬁunun ha21r1anma51 sematik olarak Sekil

f4«geﬁg§stenilmistir (20).

BeyaZlat11m1$ odun sellillozu tabakasi .

ptes +%17-19 NaOH ¢¥z. *Alkali Selliiloz

Selliiloz Ksantat
| +#87 NaOB ¢&z. [ iy

Dilie Sﬂlfﬁrik{agit

banyosu .
Vigkoz | ‘ —
‘ . 1 )
goz. ~—|||—{||-— |
" Filtreler :
‘ Bekletme

Kazani

SEK1L-4: VISKOZ YONTEMI fLE SELLULOZ PAMUGUNUN HAZIRLANMASI,
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.1,2,3.2;7Bak1r Iplik Y¥éntemi .

) Baklr iplik yontemi ile selluloz pamugu hazlrlanma31nda S
_(20), sellﬁlozun Schweitzer (amonyakli bakir oksit) g&zeltisindé:
gdzunmesinden yararlanlllr.‘Sellﬁlozun bdyle bir gbzeltisi qok
flnce deliklerden seyreltik sﬁlfﬂrik asit banyosuna pﬁskﬁrtﬁlﬁr.
‘Asit etkisi ile kompleks parQalanlr ve selluloz ince iplikler
Uhalinde ayrlllr. Bakir iplik yantemi ile sellilloz pamugunun ha-
JZ1rlanmasl sematik olarak . Sekil 5 de gbsterilmistir (20), -

. Ham materyel

/H HY\ ' R '
Yaikama | Ham materyel yika- ' giziiienegmgﬁt:;{il ;
makinasi . ma makinalarinda L e 4 e
_ beyazlatilir ve ‘ bakir oksit ¢dzeltisi - :
temizlenir. s . ilave edilerek gﬁzﬁlﬁr.
'Karlstlric;

i

- Q8zelti sﬁzdlerek o
safSLzlxklar uzaklastlrillr._U--

Filtre

iBekigtme kaéaﬁl_ /
3ekletme kazanla~i|
randa iplik haline
jetirilecek ¢ézelt
>1gunla$t1r111r
Iplikleme aleti
Iplik haline gelecek cizelti
L ./ basingla iplikleme makinesinin
= 4 - puskirtiiclisiine gbnderilir. Pis-~
e a—— e - kiirtiicliden asit banyosuna gelen

Hll

gbzelti asit etkisiyle devamli .
'iplikler balinde gsker:
: --'.)-.-. I

: iplik banyosu .
sEKIL-s. BAKIR 1PLIK YONTEML ILE SELLULOZ PAMUGUNUN HAZIRLANMASI
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Cerrahi malzeme olarak kullanilacak sellﬁloz pamugu lif-
lerinin parlak olmasi istenmez, Bunun igin piiskiirtmeden &nceki
viskoz gbzeltiye titanyum dioksit konularak lifler matlagtirilir.
Kullan:ilan saf titanyum dioksit % 1,5 u gegmemeli ve partik#il

biiylik1dgi 1 mikrondan kigiik olmamalidir (9),

viskoz yéntemiyle hazirlanan selllilez pamufu hem ucuz
hem de kalitelidir, Bu nedenle selliiloz pamudu denilince, viskoz
ybntemiyle h521rlanm1$ selltiloz pamugu anlagailix, B,P,C.(1973) de
rejenere selliiloz adiyla kayitli olan cerrahi malzeme viskoz

yontemi ile hazirlanmig selliilo=z pamuqudur.

1.2.4., DoJal ve Sentetik Pamugun Kargsilasgtiriimasi,

Dogal pamugun Szellikleri 1,2,2.2. de aﬁlatllmlgtlr. Sen-
tetik pamuk lifleri dogal pamuktan farkli olarak diz ve kutiku—
lasizdar, Mikroskopta bﬁklﬁm gbstermeyen diiz hatlar halinde ¢&-
riilir. Beyazlatilmig olanlarda noktala benekler vardir. Her iki

pamugun lif farklilaklari $ekil 3 de gbsterilmigtir,

Dogal pamuk ginko klorirlii formik asit cdzeltisinde ¢o-
ziinmez. Sentetik pamuk ise bu ¢Szeltide ¢&zlniir, Bundan yararlana-
rak hidrofil pamuk ig¢indeki selliiloz pamujunun varligi kontrol

edilir (6),

vViskoz pamuk suyu gok kisa bir silirede emer. En Onemli avan-
taji uzun siire saklandiginda dahi ilk absorblayici niteligini

korumasidir (9,18,20). Pamuk liflerinin kiitikulasinda bulunan eser
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niktardaki yagl:i maddelerin‘yeniden yerlesmési ile pamugun ab-

sorblayici niteliginde degigme olabilir (9)

vigkoz pamugun dezavantajl yasken dokunuldugunda stmiikst bir
bir his uyandirmasidir. Bu nitelik lifler mekanik olarak tarandi-

ginda veya % 25 oraninda pamukla kar1$t1r11dlglnda kaybolur.

Ucuz viskoz pamudunun, digik kaliteli ve fiatli pamuk ile
"karistirilmasi, pamudun fiatani diiglirmek igin uygulanir. Uygun
olarak hazirlanmig % 100 viskoz pamuk iyi kaliteli bir absorban

pamukla aYnl degerdedir.

Kuru sartlarda dogal pamuk, selliiloz pamugundan daha daya-
niklidar. Bu fark ikiside 1slak oldugu zaman daha da artar. Kulla-
nim sairasainda bu gerllme dlrenc1 Bnemlidir. Pamuk 1slatzldigainda
dayanikliliga kuru haldekinin yarisina iner. Bu fark selliiloz
pamugunun molekil zincirinin.daha kisa olmasi (Selliiloz pamugunun
polimerizasyon derecesi 350-450, dogal pamugun ise 2500 dir) , mo-r
lekﬁl yonleniginin uygun olmamasy ve kristal Hzelliginin dusik ol-

masindan ileri gelir (9}.
1.2.5. Farmokopelerce Kabul Edilmis Pamuk Gegitleri

Kalite kontrolleri igin sak, sik bagvurulan kaynaklar olan
farmokepelerde degigik szellikteki pamuklar ofisinal olarak kabul
edilmigtir. Bu arastlrmanln kapsaminda incelenen farmakopelerde

bulunan pamuk gegitleri asagida Bzetlenmigtir:



1)
2)

3)

4)

5}

6)
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Tiirk Kodeksi (1948)

a}) Hidrofil Pamuk-Gossypium Depuratum

Tirk Farmakopesi (1974) -

a) Hidrofil Pémuk—Gdssypium Depuratum

Amerikan Farmakopesi XVIII. (The United States Pharmacopeia
XVIII) . o

a) Hidrofil Pamuk-Purified Cotton

b) Ham Pamﬁk-Cotton Nonabsorbent

¢} Selliiloz Pamuju-Purified Rayon

Ingiliz Kodeksi 1973 (British Pharmaceutical Codex 1973),

a) BHidrofil Pamuk—Absorbent Cotton Wool

b) Selliiloz pamuju-Regenerated Cellulose~Rayon

Fransiz Farmakopesi IX (Pharmacopée Frangaise IX).

a) Hidrofil Pamuk-Cotton Hydrophile-Lanugo Gossypii Absor-
bensa‘ : |

b) Stiper Hidrofil Pamuk-Cotton Hydrophile - Superieur-
Lanugo Gossypii Hydrophila Superiora; |

c) Steril Hidrofil-Pamuk*Cotton Hydrophile StefiléfLanugo
Gossypil. Absorbens Aseptica

dj Steril Siper Hidrofil Pamuk~-Cotton Hydrophile Supérieur

Sterile-Lanugo Gossypii Hydrophila Superiora Aseptica.

Alman Farmokopesi 1968 (DeutSche Arzneibuch 1968} .~

a) Hidrofil Pamuk—Verbantwatte aus Baumwolle



7)

8)

b)

Q)

a)

a).

b)

c)

d)

18

Selliiloz Pamufu-Verbantwatte aus Zellwolle

‘Hidrofil Pamuk ile selliiloz pamudu karigimi-Verbantwette

aus Baumwolle und Zellwolle

Gdz Pamuu-Augenwatte

Avrupa Farmakopesi 1971 (European Pharmacopeia 1971).

Hidrofil Pamuk~-Lanugo Gossypii Absorbens-Absorbent
Cotton Wool.

Selliiloz Pamudu~Lahugo Cellulosi Absorbens~-aAbsorbent
Viscose Wadding.

Steril Hidrofil Pamuk=-Lanugo Gossyéii Absorbens Aseptica-
Sterile Absorbent Cotton Wool, |

Steril Selliloz Pamugu-Lanugo Cellulosi Absorbens Asep~

tica-Sterile Absorbent Viscose Wadding.

Avusturya Farmakopesi 1960'(Bsterreichishes Arzneibuch 1960)

a)

Hidrofil pamuk~Verbandwatte aus Baumwolle-Gossypium
Depuratum,
Selliiloz Pamuju-Verbandwatte aus Zellwolle-Cellulosum

Depuratum.

Bu derlemelerden anlagilacadi gibi bazi farmakopeler sellii~

loz pamugunuda ofisinal olarak kabul etmiglerdir. D.A.B {1968)% 50

dogal pamukla % 50 selliiloz pamugu karigimini da monograf olarak

'iqetmektedir.

1.2.6, Gesitli Farmakopelere Gbre Hidrofil Pamukta_Yapllan

Kontroller,

Degigik farmakopeleriﬁ kabul ettikleri pamuk cinslerinde

farklilaklar g&zlendigi gibi kalite kontrol parametrelerindé de

farkliliklar gdriliir, Bu farklilaklaran agaik¢a g&rlilmesi amaciyla

incelenen farmakopelerde yapilan kontroller Tablo 2 de verilmistir.
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TABLO

CESITLY FARMAKOPELERE GORE HIDROFIL PAMUKTA YAPILMASI ONGORULEN KONTROLLER
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Piyasadan toplanmig olan deﬁisik firmalara ait pamuk
drnekleri biitiin dzellikleri agisindan, bu farﬁakopelerce Sne-
rilen y®ntemlere gdre kontrol edilerek uygunluklari saptanmig-
tir. Ancak, bu farmakopeleri iginde ana kriter olarak T.F. (1974)

nin verdi§i y®ntemler kabul edilmigtir,

Deneylerde, T.F. (1974) nin kapsamina alinmayan kontrol-
- ler de yapilmis ve'deney sonuclarina gdre bu farmakope kapsamina

alinmasi gerekiiliéi tartigilmistir.
1.3. PLASTERLER

Plasterier, bir dokuma veya film tabakasinin bir yﬁzﬁ~
niin, bésmngla yaplgkan bir karisimin homojen olarak kaplanmasiy-
la ha21rlan1rlar..Esas olarak koruyucu, destekleyici, belli bir
bdlgeyi sabitlegtirmek, etken maddelerle deriyi uzun sﬁre te-

masta tutmak amaglariyla kullanilan cerrahi materyellerdir.
1.3.1., Genel Bilgiler

‘Plasterler, c¢ok eskiden beri bilinmekte olup, Celsus ta-
rafindan yazilan “Dé Medicina" adli kitapta “emplastfum“ adivyla
kayitladarlar (21). Eski'tip plasterlerin ana maddesi yag ve kur;
Sun mono oksitin {(litarj) réaksiyon {irtiniidiir. Buna diacylon veya
kursun oleat plasteri de denir,'deéistirilmig bir sekli de ha—‘
len kullanilmaktadir {22). Bu eski tip plasterler bir yaka
preparat: olarak kabul edilirler ve ilk uygulamaya Amerika'da

baglanmigtir (23). 1882'de ilk patentli Alman ~plasterilkat1 vag,
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muﬁ ve yad asitlerinin tuzlarindan yapllmlsﬁlf {24) . Bu tip kat-
ki ajanlari hem dokumaya yayilma sirasinda hem de deriye uygulan-
madan Gnce i1isitilmayi geréktiriyorlardl. Bu tiir plaster kilitlesi
artik yerini kaugﬁk-kﬁtleli plésterléré birakmlstlr. Bunlar vii-

cut 1sisinda kendi kendine yapigabilme &6zellidindedir,

Plasterlér kullanma amaglarina gdre ilag¢li ve adi plaster-

ler olmak ilzere iki kisimda incelenirler.

Bu aragtirmanin kapsamina, sadece yapigtirmak émac1yla

kullanilan basit plasterler alinmigtir,
1.3.2. Plasterlerin Hazirlanmasi

Plasterlerin hazirlanmasinda, &nce yapirstirici kiitle hazir-
lanir. Bu kﬁtle.bez'veya film tabakasi lizerine ince bir tabaka ha-

linde, homojen bir sekilde vayilir,

PlaSterler.yaplsmayl.saﬁlaylc; kiitlenin tipine gdre de iki
‘gruba ayrlllr..Birindi grup konvahsiyonel kauguk yapistirici esa-
sina, diger grup sentetik polimérizasyon ve poliaddisyon baflarina
dayanir. Yeni tip yani sentetik olan bu ﬁaddeler genellikle akri-
lik asitin esterleriﬁden olusan.polimerizat tipi maddelerdir. Bun-
lar allexjik tabiatli olmadiklarindan son yirmi yilda genig &Slgiide
kullanilmaktadir. Akrilat yapistiricilar esas olarak unipolimerik
sisfemler oldugundan kauguk yapigtirici kiitlesinin hazirlanmasinda

oldugu gibi ¢ok sayida yardimci madde kullanmaya gerek yoktur.



22

Akrilat yapagtiricilarda adhezyon, kohezyon ve akig 6zellikleri
arasindaki denge mononer segimi ve polimerizasyon reak51yonunun
kontrolu ile saptanir, Polimer ha21rlandlktan sonra herhangi bir

formiilasyon veya igleme gerek yoktur.

Kauguk yaplgt1r1c1‘kﬁtlesinde kullanilan en dnemli yardim-

c1 maddeler regineler, yumugaticilar ve dolgu-maddéleridir(ZS).

Regine‘olarak kolofan ve bunun tiirevieri, f-pinenden olu-
gan politerpenik regineler, olefin sainifi hidrokarbon reginele~
ri v.b. kullanilir. Reg¢ine kiitlede gabuk yapigma &zelligi sag-

iar (16,25).

Yumusaticl maddeler suyu tutma yeteneklerinden dolays
deri lizerinde devamli ve'iYi‘bir yapigma saglarlar. Bu amacla
en ¢ok lanolin kullanilir. Lanolin yaninda vazelin, uzﬁn zin-~
cirli yag asidi esterlerl, dﬁsﬁk viskoziteli akrilonitril kau-
¢ugu, dusuk isada erlyen politerpen ve hidrokarbon regineleri

de kullanilabilir.

‘plasterde en Snemli dolgu maddesi cinko oksittir. Bu
madde reg¢ine yaglarini ndtralize etmesi yvaninda yapigtiraciya
bakteriostatik Bzellik vermesi aglslndaﬁ da 6nemlidif. Ancak
¢inko oksit sofukta yapigkan kiitlenin akigini azaltir. Bu olay,
sentetik kaugukta daha da belirgindir. Bu durumda. kati vaglar-
la kﬁkﬁrdﬁﬁ yaplisinin degismesinden olusan kaucuk tipi maddele-
rin katimi gereklidir. Diger dolgu maddéleri kaolin, silisyum
dioksit ve aluminyum oksittir. Fakat bunlar plaster igin fazla
dnemli -degildir. gg@das teknolojide dolgu maddesiz vaplistirici-

lar da kullanilmaktadir (25).
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Kauguk a§ olusfﬁfﬁayahbir vapl gbsterdiginden &zel-
likle doymamais kaugukta'zamanlaldééismeyi tnlemek icin koru-
yucu_'kullanllmasi g¢rek£kL“Bu amacla 2,6 di tersiyer-biitil-
p~krezol, @ -metilfbéﬁZii'fénoif 2;5—di tersiyer~amil hidro-
kinon, 4-4'—Thio-bis?f3.ﬁétil-G;tersiyer—butil fenol) gibi

yan' zincirli bir gok gekirdekli fenoller kullamalir(25).

Kauguk‘Yapis£lr1c1 kittlesi igin en uygun karisim
1/3 kauguk, 1/3 regine ‘Yumusét1c1 ve 1/3 dolgu maddesi ka-

timiyla elde edilendir(25).

Kauguk kﬁtleninfha21rlanmasinda kauguk, benzenle;
l:1 oraninda bir kar;stlrlci iginde karlgﬁlrllarak‘homojén
bir kiitle haline getirilir. Sonra sirasiyla dolgu maddesi,
reg¢ine, yumugatici ve #drﬁyucu katilir. Benzen katimiyla is-
tenen,sbn kon;antrasyon ayarlanlr.lBu.kullanllan tasiyicl
maddeye g&re %30-50‘a:as;nda‘de§i$ir. Bu ¢b6zeltinin reolo-
jik &zellikleri gok kérmaslktlr ve yapisi tiksotropik ve
elastik Szellikleri ile tanlmlanlr.frk= 50 mN/mmz‘zorlama
geriliminde ve 4 sn ' kayma hizi deéerierinde Blegiilen vis-

kozite 50.000-100.000 mPa .s arasindadir.

Sentetik tip;yapxstlriC1 kiitle h521r1anmaslnda sulu
bir dispérsiyondaki veya benzen, keton, alkol ya da ester
gibi organik gézﬁéﬁdeki"monomerler,radikal olusturan madde-
ler ilavesiyle viiksek moiekﬁllﬁ bilegiklere polimmérize olur-
lar. Dispersiyon polimerizatlarindan hareketle elde edilen
viskozite,g&zlicli igerenlerden daha diigiiktiir. Bdylece yiksek
konsantrasyondaki kati had&elerle caligsilabilir. Deferler

1000-2000 mPa.s arasindadir.
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Tam olarak ayarlanmig viskozite, tabakalama islemi

igin Snemlidir. B&ylece homojen bir yilizey elde edilebilir.

Bez kisim, pamuk, rayon, keten, ipek, dokuma bezi
veya P.V,C, gibi piaétik filmlerden vapilabilir, belikii
kumasg kullan11d1§1hda delikli plaster adlnl‘allr; Bu delik~-
ler plasterin uygulama $aha51ndan kaymasini 6nleyerék‘mekanik
bir avantaj saglar. Her delik bir fren 8devi gdriir. Bu delik~
lerin didger bir avéntajl.da-akinflll_yﬁzeylerde,sekrasyonun
digari akmasini ve yaranln-temiz kélmasmnl saglamasidir. Oysa
deliksiz plasterlefde_sékrasyon plasteﬁin alt;nda kalarak teh- .

‘likeli olacak gekilde yeniden absorpsiyona neden olabilir(21).

Yap;51c1.kﬁt1eninlha21r1anma51ndan sonra pratikte si-
lindirler, ddkme ve pliskiirtme teskilati olan aletler kulla-
nilarak kiitle bez klsim.ﬁzeriné.homojen bir sekilde yayalair.
Daha sonra devamli galisan bir kurutma cihazinda 151t1¥arak
¢Szlicli madde uzaklégtlrlllr. Kullanim amacina gdre uygun sekil

ve biliyliklikte makinalarda kesilerek ambalajlanir.

Plaster yapiminda en dnemli nokta temizliktir, Bir-
¢ok durumda bakterilerden arindirilmig olmasi gerekir. Ste-
rilizasyon sogukta yapilmaladir. Bu amagla etiien oksit ve
yiksek enerijili radyasyon, gama 1sinlara veya GdGO ile hiz-
landirilmisg eléktron radyasyonu kullanilabilir. Yiikksek ener-
jili radyasyon ybntemi daha emindir. Yiksek niifuz etme yete~
nedinden dolaya ambalajlanmls halde sterilizasyona imkan ve~
rir. B&ylece yeniden kontaminasyon tehlikesi ortadan kalkar.
Bu i§1emder'plasterin tamaminin iginlamaya dayanikla olmé51na

dikkat etmelidir (25).
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Pahali olmayan plasterlerde bez kismi genellikle
ucuz ve bu tipler'birgok kullanimda yeterlidir.‘Eksﬁra
ajir bir kismr olan plasterler yiiksek gerilme direncine
gerek olan durumlardé kullanilmalidar. Sart kismi plastik
olanlar ise ince, su gegirmeyen, kullanim sirasinda kir,
topfak, yaélar'v_bt gibi maddelére kargr dayanikli olan,
kirlendiklerinde sabunla-yikanabilen hafif elastik, ﬁlaé—
terlerdir. Seffaf plastik olénlar deri yilizeyinde en‘az

gbrilenlerdir(16) .
1.3.3. Plasterlerin Deri Reaksiyonlari..

Plasterler igefikleri‘nedeniyle, alerjik (26) ve
iritan (27) deri reaksiyonlari olugturabilir. Bu reaksiyon—'
lar plasterler deriden c¢ekilirken olusturdudu travma, fizerin-
deki yapigkan tabakanin igerigi, defide uzun silire kalmasi
sonucu boynuzsu tabakanlﬁ maserasyonu ve derideki bakteri
florasi dengesinin bozulmasi gibi nedenlerden kaynaklanir.
Allerji olusturan 62elli§i ise yapigkan tabakayliolugtutap

kauguk, antioksidanlar ve reginelerden dolayi ortaya ¢ikar(28).

Delikli plasterler, ter tutulmasi ve boynuzsu tabaka-
nin maserasyonunu &nler., Dolayisiyla tercih edilen bir plas;
ter geklidir. Akriiik vapistiriecili plasterler allerji teh-
likesini ortadan kaldirair(29), Tiirkive'de delikli ve aller-

jik olmayan plasterler hentiz imal edilmemektedir.
1.3.4, Plasterlerin Muhafazalari ve Etiketlenmesi

Plasterler kuru ve isiktan uzak bir yerde -15-20%¢

de kontaminasyondan korunacak gekilde muhafaza edilmelidir(4).
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Sterilize edilmig ise agilincaya kadar sterilitesini koru-

yvacak sekilde ambalajlanmig dlmalldlr (3).

Plasterlerin ambalajlara iizerinde; kuru ve temiz
cilde tatbik edilmesi, serinlbir yerde saklanmasi, delikli
olup olmadigs (4), eni, boyu, imalatg¢isi, i1sik ve isidan

korunmasi (3) belirtilmelidir,
1,3.5. Farmakopelerde Kabul Edilmis Plaster Cesitleri

1.2.5.'de belirtilen farmakopelerden yalniz U.S.P.
(XVIII) ve B.P.C.(1973)'de plaster kayitlidir. T.F.(1974)'de .

plasterlerle‘ilgili bir kayit yoktur.

'Amerikan Farmakopesi, (VIII)'de kayitli olan plaster
tek tiptir. Bu plaster, yapiskan plaster-Adhesive Tape, sek-

linde belirlenmigtir. Ingiliz Kodeksi (1973)'de ise,

a. Belladon plasterimBelladon Self Adhesive Plaster-
Belladonna Plaster.

"b, Ortopedik plaster-Extension plaster-Exstension
Strapping-Orthopaedic Strapping.

c. Delikli Plastik Plaster~-Perforated Plastic Self-
Adhesive Plaster-Porous Plastic Plaster.

d. Su Gegirmez Plastik Plaster- Waterproff Plastic
Self Adhesive Plaster-Waterproof Strapping-Plastic-

Adhesive Strapping,- ‘
e. Yari Geg¢irgen Plastik Plaster. Waterproof Micropo-

rous Plastic Self Adhesive Plaster-Semipermeable

Waterproof Plaster,
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f. Salisilik Asit Plasteri~Salicylic Acid Self Adhesive

Plaster-Salicylic Acid Plaster.,

g. Elastik Plaster-~2Zinc Oxide Elastic Self Adhesive

Plaster-Elastic Adhesive Plaster~Zinc Oxide Elastic

Plaster.,

h, Yapigkan Plaster~Zinc Oxide Self Adhesive Plaster~

Zinc Oxide Plaster-Adhesive Plaster, kayirtladar.

1.3.6. Baza Farmakopelere Gore Plasterlerde Yapilan Kontroller

Adi plastefler ve kontrolleri 1.2.6.'da belirtilen

farmakopelerden sadece U.S.P.(XVIII) ve B.P.C. (1973)'de ka-

yitlidir. Bu materyellerin adi gegen farmakopelere gére yapil-

masi gereken kontrolleri Tablo 3'de gdriilmektedir.

TABLO 3: BAZI FARMAKOPELERE GORE ADI PLASTERLERDE YAPILMAST

ONGORULEN KONTROLLER

) ; Ingiliz
Farmakope Adi ;giiiiggesi Kodeksi
(XVIII) {1973)
Uzunluk + -
Geniglik -t B
Santimetre Karedeki Iplik Sayaisi - +
Dokumanin Agirlidi - +
Yapigici Kiitlenin Agirlaiga - +
Yapigici Kiitlenin Cinko Oksit
fcerigi - +
Gerilme Direnci + +
Yapigma Kuvveti + +
- +

Delikli olanlarda Delik Tayini
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1.4, CERRAHI IPLIKLER
1.4.1., Genel Bilgiler

Cok degigik tipte iplikler Cerrahi miidahalelerde vyiiz-
yillardir kullanilmaktadir. Ornedin bikilmils, kurutulmus bar-
saklar,Cin'de tabii ipek iplikler ¢ok eskiden beri kullanil-
maktaydi. Yara u¢larini bir arada tutmak igin, Afrika, Bire-
zilya ve diéer'ba21 tilkelerde kér;nca cenesinin deri klips-
lerinin &n kisminin kullanilmis oldufu bilinmektedir(9). Ev-
liya Gelebi seyahatnamesindé Viyana'da g&rmiis oldudu bir kafa-
tasi ameliyatinda, ameliyat edilen b&lgeyi tekrar kapatmak
igin karincalarin kullanilmis oldugundan sz etmektedir.

Katglt cerrahiye 1816 senesinde P.S. Physik tarafin-
dan sokulmus ve Lister faraflndan geligtirilmigtir (9). Lister'in
mikroorganizmalarin enfeksiyonlara neden oldudunu saptamasi
sonucu antiseptik cerrahi geligmistir. Lister o giine dedin en
iyi iplik oldudu diigliniilen ipek ipligin lifleri arasinda mik-
roorganizmalarin bulunabilecedini, uygun sartlarda sterilize
edilen katgiit'iin daha avantajli olacadini belirtmis ve kat-
glitlerin organizmada absorblandlélhl ve canli doku tarafin-
dan yenilendigini saptama51 sonucu derrahi ipliklerin 31h1flan-
dirilmasinda ilk agsama gergeklesmigtir. |

Cerrahi iplikler rezorbe olanlar ve olmayvanlar olmak .
lizere baglica iki gruba ayrilir. Barsaktan yapilan ve kollagen
yapida olan katglitler ve sentetik olarak hazirlanan poligliko-
lik asit tilrevlerinden yvapilan bazi iplikler rezorbe olurlar.
Pamuk, keten, ipek, g¢elik wve sentetik olarak hazirlanan poli-
amid, poliester polipropilen gibi. iplikler ise rezorbe ol-

mazlar,
1.4.2. Rezorbe Olan Cerrahi Iplikler

Katglit ve diger biyoloijik materveller genellikle
kollagen yapisindadir ve dedisik slirelerde viicutta rezorbe
olurlar. Sentetik poliglikolik asit tiirevleri de rezorbe

olan iplikler grubuna girer,
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"1.4,2.1Q.Kétgﬁt

Katgut sﬁzcdgﬁ kedi barsaﬁl anlamlna gelen "catgut"
.ifadesinden yanlls olarak dilimize aktarllmlstlr Bugﬁn kul—
land1§1mlz katgﬁtler, kedi barsaﬁlndan dedil koyun barsaﬁl—

-Qynln sobmukoza31ndan veya inek barsadinin serozasindan yapil-

-[maktadlr. Ana maddesi kollagendir.

- Katgﬁt sSzcligii Arapga keman teli anlamlna gelen "kitqut"
‘~”tan gelmis olabilir (30)

"jl 4 2 1 1 Katgut Ha21rlanma51

Katgdt ha21rlanma51nda koyun barsaﬁlnln submukoza51 ve

- inek barsaﬁlnln seroza31nda yararlanlllr (9,15,30). B.P.C (1973)

‘,ve U S-P (XVIII) Kollagenin sa§11k11 memeli hayvanlafdan alin-

. ma51n1 oﬁﬁtlemektedir. Bu . hayvanlar tetanoz ve gazla gangren '

. taslyabildiklerinden bu olqu gok yerindedir.

Katgﬁt ha21rlanma51na gegmeden koyun ince barsaglnln
anatomik yaplslnln klsaca agiklanmasi yerinde olur. Koyun ince‘

barsa§1 anatomik agldan dért tabakada olusmustur. Sekil 6.

' Serdz -tabaka

Fibroz ta-
bak a_

Submukoz
tabaka

" Mukoz
tabaka

SEKIL 6: KOYUN INCE BARSASININ ENINE KESITI,
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Katgﬁt sadece barsaélﬁ submukoz klsmlnda hazirlanair.
Submukdz tabaka kollagen doku yapisindadir. Bu doku Szellikle
kuru ﬁalde ¢ok .dayaniklidir. Dayaniklalik ¢apraz baflarla kuv—
vetlendirilmisg uzun.zincirler halindeki molekiil yapisina bag-

1ladar.
1.4.2.1.1.1., Hazirlama Islemleri

Barsaktan hareketle hazirlama igleminde gu‘51ra takip

edilir (15).

a) Organlarin Toplanmasi: Hayvanlar kesildikten hemen

sonra barsaklari alinir. Ic¢ci bogaltilip temizlenir ve iplik

imal edilecek kismi gdnderilir. Katgiit imalatina hemen baglan- -

malidir. Bir siire bekletilmesi gerekiyorsa, barsaklar tuzlana-

rak veya dondurularak korunmalidir (9).

Barsakta, kurutma sirasinda da canli kalabilen &zellik-
le gazli gangren ve tetanoz sporlari bulunabilir., Bunlar deri
icinde g&miili olduklarindan sterilizasyonda etkilenﬁezler,W"
sicak ve nemli bir ortamda bu sporlarin enzimleri kollageni
jelatine parcgalar. Bu nedenle barsaklar toplandlktan sonra

tam anlamiyla kurutma yapllma51_§ok nemlidir (4).

b) Kazima: Kazima igleminde fibroz ve mukoz tabaka
uzaklastlrllarak submukoz tabaka ayrilir. Eskiden elle yapil-
makta olan bu iglem glinlimiizde makinelerle vapilmaktadir. Bu

gsekilde ige yaramayan kisimlari ayrilan barsadin, tekrar mu-

koza artiklari ve bazi liflerinden temizlenmesi gerekir’, Ciinkii-

bunlar ilerde homojen kalinlikta iplik hazirlanmasinda bazi

sakincalar dogurabilir. Bu son artiklari temizlemek i¢in bar-
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sak, bakir bigakli makinalardan bir ka¢ kez gegirilir. Temiz-
lenen barsaklar bir ka¢ glin zayif alkali 8zellikteki sodyum

karbonat ¢dzeltisinde bekletilir.

c} lkiye BOlme: Barsak &zel aletlerle agilair ve ucla~
ra dogru gerdirildikten sonra - uzunluuna ikive b&1iintlr. Bar-
sagin sol kismi (karin kismi) sad kismina (sirt kismi) oranla

daha az dayaniklaidar.

d) Kimyasal Iglemler: Iplikler dnce zayif alkali bir
¢bzeltiyve batarilir. Alkali kollageni sisirir ve zayiflatar,
Daha sonra iplikler oksijenli suya daldirilarak beyazlatilip

dezenfekte edilir.

e) Bilkme ve Siniflama: Istenen uzunlukla kesilen iplik—_
ler tekrar kurutulur ve &zel bir alette biikiillir. Bilkkme sayisi
sabit tutularak iplik nitelikleri étandardize e&ilir. Fazla
biikme sonucu ipiikler cok esnek fakat az dayanlkll clacadindan,

bu iglem sakincalaidir.

f) Kikiirtle Muamele: Elde edilen iplikler yikanir ve
kapali bir odada kiikiirt dioksit buhari ile muamele edilerek

rengi agilir. Ayni zamanda iplik dezenfekte edilmig olur.

-g) Kurutma ve Kayganlik Verme: Iplikler yakandiktan

sonra tekrar biikklilir ve Ozel aletlexrde kayganlik kazandirilir,

h) Yadain Uzaklastlrllma51: Bﬁtﬁﬁ bu islemlerdén.sonra
iplikler, eser ﬁiktarda bulunan yag ve alkali ile muameleden
olusan sabun artiklarindan kurtarilmak ig¢in, 60°¢ de 8 saat
slire ile %95'lik alkol iginde bekletilir, ve bdylece katgiit

hazirlanmig olur.
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1.4.2.1.1.2.‘Katgﬁt Sterilizasyonu:

Katglit bakteri kontaminasyonu igin ¢ok uyguﬁ bir or-
.tamdlr. Amelivatlarda kullanilan cérrahi.malzeme ve aletleri-
nin steril olma geregdine ilk olarak Lister dikkati gekmistir(9).
Aragtirici katglit sterilizasyonunda fenol igeren bir bilegim
kullanmigtir. Bu bilesim %95 .. fenol ve %5 "'’ su karisi- |
mindan bir klsim, ve zeytinyada veya keten tohumu yadindan 5
kisim karlgtlrllmaslyla elde edilir, Bu bilesim igindekilyaé,
katgiitlerin nemini_kontrol altinda tutarak fenoliin dezenfek~

tan etkisine yardimci olmaktadir,

Sterilizasyqn yéntemierindeki son asamalar# kadar kat-
giitler kimyasal ve kurﬁ 181 sterilizasyonu ile ste:i;ize edil-
miglerdir. Kimyaéal sterilizasyonda‘kafgﬁtlerin niteliklerini
déﬁigtirmeyen iyot, basain¢ altinda kolayca buharlasabilen or-
ganik halojen tilirevleri, fenil merkiiri nitrat ve fenil merkii-
ri benzoat‘kullénllmlgtlr (9,15). Kuru 1s1 ydntemi katgﬁtlef
rin sterilizasyonunda son otuz senedir Amerika ve Ingiltere'de
uygulanmaktadir. Isi katglit bilegiminde zararli oldudu halde
dikkatlé kontrol edilerek, katglite zarar vermeden rahatlik-
la uygulanabilir, Serit halinde bir katgiit 60°C nin tizerinde
suda 1sitilinca bliziigiir ve kisalir., Efer katglit geridi anhidr
~bir savx iginde 151tlllf ve dikkatlice kurutulufsa, ancak c¢ok
yiksek 1isilarda zarar g&rilr. Bdylece isi 1606C veya dzerine
‘glkarfllabilir (9). Kuru 1s1 sterilizasyonunda katgiit, kayna-
ma noktasi yliksek olan bir hidrokarbon sivi igine batirilar
veya basing altinda toluol gibi anhidr bir sivinin buhara

ile i1sinin katglite gegisi saglanir.
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Bu iglemler sonucu katglit kuru ve kolay kairilabilir bir
hal alir. Bu nedenle kullanilmadan antiseptik bir ¢zelti icin-
de tutularak gerekli esneklik kazandirilmalidir, Bu amagla

genellikle etil alkol veya isopropil alkol kullanlllr'(Q).

Katgiitler sterilizasyondan sonra %$3-5 su ve uygun
bakterisid madde igeren steril sivilar ile birlikte steril
cam tliplere,8zel kavanozlara, plastik zarflara veya kalay
paketlere konulur. Bunlar tekrar sterilize edilemez. Kul-
lanim sirasinda kontamine olmasini 8nlemek igin, kullanilma-
dan Once ambalajin dig kismini deterjan, %1 formaldehit ice-
ren alkol veya uYgun bakterisit igeren diger gﬁzeltiier ile

temizlemek vyeterlidir.

Ksilol ve?a toluol gibi anhidr sivilar icinde cam
tﬁblere yerlegstirilen katglitler, kullanim 51rasinda dig amba-
lajdén kontamine olmamasi ig¢in otokiavda sterilize edilebilir
veya kaynatilabilir. Aslinda burada kaynayan katgilit degdil dls‘
ambalajdir. Bu gekilde ve kuru olarak ambalajlanmis katgiitler
kullanilmadan evvel 5-10 saniye stéril serum fizyolojik igi-i

ne batirllarak hidrate edilir {(4).

Son yillarda katgiitlerin sterilizasyonu igin etilen
‘oksit ve radyoaktif kobalttan elde edilen gama isinlari va-

yiniml ydntemleri de kullanilmaktadair (9,30).
1.4.2.1.2, Xatgilit Cegitleri

Katglitler absorbsiyon hizlarina g&re valain katglitler
ve sertlegtirilmig katglitler olmak tlizere iki grupta ince-

lenirler.
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Yalin Ratgiitler (Normal Katgiitler): Hazirlanmalarindan
sonra viicut dokular: tarafindan absorbsiyonunu azaltici hig
bir islem uygulanmamig normal sertlikteki katgiitlerdir, Sag-

lam kas dokusunda 5-10 giin iginde absorbe olurlar (4).

Sertlegtirilmis katglitler: Hazirlanmalarindan sonra
uygun bir sertlestirici ajan kullanilarak sertlegtirilmis ve
bbylece absorbsiyon sﬁreleri nzatilmigtair. Kromibilegikleri
kullanilarak sertlesﬁirilmig Katgﬁtlere krome katgiit adi

verilir (3-5,8).
1,4,2.1.3. Ambalajlama, Etiketleme ve Saklanmasi

Katgiitler tek iplikler halinde kapali almabajlarda

steril olarak bulunur, Ambalaj ic¢inde uygun bir bakterisid

veya koruvucu sivi yahut her ikisi birden bulunabilir (3-5;8).

Bir katgilit ambalajimin ﬁzerindé ipligin adi, seri nu-
marasi ve uzunludu, normal veya sertlegtirilmis oldudu, ste-
rilizasyon ydntemi ambalajin isiya madruz birakilmamasa, am-
balajin ig¢indeki sivida bulunan bakterisid maddenin adi ve
yiizdesi imalatci firmanin adi ve son kullanma tarihi belir-

tilmelidir (3-5,8).

Katgiitler serin bir ﬁerde ve isiktan uzak olarak mu-
hafaza edilmelidir (4,5,8). Ph.Frang.(IXja gtre katglitler
imal tarihinden itibaren bes sene ig¢inde kullanilabilir.
Etilen - oksit ile sterilize edilenlerin kullanilma stirele-

ri dzel hiikkimlerle iki seneye indirilebilir (5).
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1,4.2.1.4. Ratglitlin Diger Ipliklere ﬁstﬁﬁlﬁéﬁ ve Sakincalara
Katglitln diger ipliklere Ustinliklerd; Kaigﬁtﬁn cerra-
hin elinde kolay kullanilir olmasi, kolay diiim atilmasi bu
nedenle amelivat siiresinin kisalmasidir. En Onemli Szellik-
leri gdrevlerini yaptiktan sonra rezorbe olﬁalaﬁlderQY&lln
(Normal) katgiitde bu siire en fazla bir haftadir. Kromlu kat-

gltte bu siire 21 giinden fazladir(30).

Kullanaligindaki sakincalar g8yle Szetlenebilir: Koyun
barsadil septik bir madde oldudundan sterilizasyonu gilig ve
pahalidir., Doku iginde kolay hidrate oldﬁéundan sigerek
gerilme difenci azallr, bdylece dikilmis olan ylizeyi bir ara-
da tutmasi gliglegir. Degigik dokularda dayaniklilifinin azal-
ma hizi dedigiktir. Ornedin deri alti dokusunda bu azalma va-
vag oldugu halde mide gibi dzsu - salgilayan ydrelerde c¢ok

daha ¢abuktur (30).

Giinlmiizde katglit mide bérsak cerrahisinde mukozayi
dikmek gekektifinde,mesane, safra kesesi ve safra yollar:
gibi ameliyvatlardan sonra vyeniden tag olusabilecek organ-
larda, karaciger, pankreés gibi parankimat&z organlarda di-
kis koymak gerektidinde kullanilir, Bu ydrelerde rezorbe
oimayan‘iplik kullanilirsa bu organlar ig¢indeki kanallarin
devamli olarak kapatilmas: veyva daraltilmas:i olasilidi ortaya

¢ikacaktair.
1.4.2.2, Kollagen Iplikler

Koyun barsaginda patojen mikroorganizma bulunmasi ne-
deni ile katgiit yerine kullanilabilecek, ayni &zelliklere

sahip ancak sterilite yOniinden daha tistlin hayvani iplikler
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aranmistair, Bunlaf, sidarlarin derinffléxor tendonlarindan
hazirlanan kollagen ipliklerdir. Tendonla; prpteolitik en-
zimlerle muamele edilerek homojen yaplgkén bir madde ha-
line getirilir, kaliplara dskiilir ve steril hava ceryanla
~aletlerde kurutulur, Elde edilen kollagen tabakalar ince
gseritler halinde kesilir. Bunlarin da normal ve krome ge-
killeri wvardir. Kollagen iplikier katgiite gﬁre daha yumusak ,
daha dlizgiin, asinma ve yipranmaya daha dayaniklidir. Ancak

bu iplikler katglitlerle beraber incelénirler.
1.4,2.3. Poliglikolik Asit Iplikleri

Poliglikolik asit sentetik bir maddedir. Rezorbe olan
iplikler arasindadir. Piyasada'ki ismi "Dexon" dur. Bu gli-
kolik asit polimeridir. tpek gibi ele kolay gelir, lyi dugiim-
lenir ve digtmi iyi tutar, Ayni kalinliktaki katgﬁte g&re kop-
mayé kargi dayvaniklilidi biraz daha iyidir {31). Doku ig¢in-
de dayanikliligini katglite gbre biraz daha geg kaybéder. Dﬁrf

diincti ayin sonunda rezorbsiyonu tamamlanmis olur (32).

Bu ipliklerin rezorbsiyon hizi diizenlidir. Enfeksiyo-
nun meveut oldugu hallerde bile yvaranin kritik iyilegme
devresinde kuvvetini korur, katgilitiin aksine dokuda gok az

reaksiyon yaratir, kolay baglanir, kolay kullanilar.

Postlethwait'in arastirmalarina gdre poliglikolik
asit iplikleri bir hafta iginde gerilme dayaniklilidin %33'Und

iki hafta sonunda %80'ini kaybetmigtir (33). Bu da, poligliko-
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1ik asitten yapilmig olan ipiiklerin, krome katgiitten daha

diisiik bir gerilme direncine sahip olduklarini gbstermektedir.
1.4.2.4 Poliglaktin 910 Iplikleri

Laktik ve glikolik asitlerden, laktit ve glikolitle-
rin karigik olarak kopolimerizasyonuyle hazirlanir, Ticari
ismi Vieryl'dir (34). Orme iplikkir ve etilen oksit ile

sterilize edilir.

Bu iplik katglitten daha yumusaktir. Daha kolay dtiglim
yapalir ve iyi dtigim tutar. Regzorbsiyonu diizenlidir, Geril-
me dayanikliligi katglt ve ipekten fazladir. viicutta fazla
_ reaksiyon meydana getirmez ve altmis giinde dokuda tamamiyle

~ rezorbe olur. Bu nedenle katglite {istiinlikleri fazlad:ir.
1.4.3. Rezorbe Olmayan Cerrahi tplikler

Rezorbe olmayan cerrahi iplikler canlz organizmaya
uygulandiklaranda organizma tarafindan metabolizma edilmiyen

1iflerden olusmustur (3,5,8).
1.4.3.1, Genel Bilgiler

Orijinleri hayvansal,bitkisel veya sentetik olabilir.
Viicut dokularinin absorbsiyonuna etkin olarak karsi koyduklaé
rindan istenmiyen doku reaksiyonlarina neden olmazlar (4).
Tek 1ifli veya cok 1ifli iplik demeti halinde bulunurlar,
Cok lifli olanlar liflefin.érﬁlerek veya bliklilerek, bir ara-

va getirilmesiyle olusur (3-5,8).
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Rezorbe olmayan cerrahi iplikler kapiller‘veya non ka-
piller olabilirler. iizerinde kapilleriteyi azaltici iglemler
yvapilabilir (3,4,8). Sterilizasyon 1s1s1na dayanlkli,irritan
ve toksik olmayan boyalarla renklendirilebilirler (3,4,8).
Uygun antimikrobial ajanlar emdirilmis olabilir (3}. Bu tip
iplikler steril veya non steril olarak piyasaya sﬁrﬁlebilir-
ler. Sterilizasyonlari otoklavda 115-116°C de 30 dakika tutmak
suretiyle veya diger uygun yontemlerle yapilar, Herméﬁik ola-
rak kapatilmig ksilen veya toluen gibi maddeler ig¢inde bulu-
nan rezorbe olmayan cerrahi ipiikler 150°C de 1 saat tutul-
mak suretivle sterilize edilirler (4)., Poset, tliip yvada uygun
bir muhafaza igiﬁde vada makaralara sarilmis olarak buluna-
bilirler. Uygulamada madeni godzsliz ifneye takili olarakta
bulunabilirler. Burilara "atravmatik iplikler" adi vefilir.
fpliklerin ambalaji ve ana kép tizerinde su noktalar belirtil—‘
melidir (3,4,8), Ipligin adi, ipligin numarasi, cm. veya m.
olarak uzunludu, seri numarasi, iplikler sivi ig¢inde muha-
faza ediliyofsa.51v1 igindeki bakterisit maddenin adi ve
yizdesi, ﬁzérinde islem'yapilmlg'olanlarln non kapiller oldu~-
gu,iplikler steril ise ana kap aglldlkténxsonra kullanilmavan
kismin atilmasi gerektigi, iplikler gdzsiiz idneye takili ise
idnenin cinsi, imalatgi, paketleyici ve dagiticy firmalarin

adi ve adresleri belirtilmelidir.
1.4.3.2, Farmakopelere Alinan Rezorbe Olmayan Cerrahi tplikler

Degigik farmakopeler dedisik dzellikteki iplikleri ge-

nel olarak veya ayri ayri monograflar halinde incelerler.
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Asagida T.F.(1974) ve kaynak olarak en fazla kullaniian far-
makopelerin kapsamina aldi§i rezorbe olmiyan iplikler belir-

“tilmistir.

Tiirk Farmakopesi (1974) ‘de absorbe olmayan cerrahi ip-

likler genel olarak veya monograflar halinde incelenmemigtir.

Avrupa Farmokopesi (1971) de steril, absorbe olmayan
cerrahi iplikler genel olarak ele alinmig bunlarda aranacak
tzellikler ve kontrol ydntemleri aglkianmlgtlr. Ayrica ip-

likler tek tek monograflar halinde incelenmistir.

Avrupa Farmokopesi (1971) de monograflar halinde ince-

lenen iplikler gunlardirxr;

a) Steril Orgilé ipek Iplik~Filum Bombycis Tortum
AseptieumﬂSterile Braided Silk Suture |

b) Steril Keten iplik-Filum Lini Asepticum, Sterile
Linen Thread

c) Steril Poliamid-6 Iplik~Filum Polyamidicum-6
Asepticum-Sterile Polyamid-6 Suture

d) Steril poliamid 6/6 Iplik~Filum Polyamidicum 6/6
Asépticum~Sterile Polyamide 6/6 Suture

e) Steril Poliester Iplik-Filum Polyestericum Asep-

ticum~Sterile Polyester Suture

Amerikan Farmakopesi (XVIII), rezorbe oimayan cerrahi
iplikleri genel bir monograf olarak almig, bunlarin genel dzel-
liklerini ve kontrol y@ntémlerini agiklamistir, Absorbe olma-

yan cerrahi iplikleri ¢ grupta toplamigtair.
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I. Grup : Tek Lifli, biklilmig, OSrilmiis ipek veya
sentetik iplikler

IT. Grup

(1]

Pamuk, Keten veya kaplahmls dedgal vada
sentetik iplikler |

III. Grup: Tek 1ifli veya ¢ok lifli madeni teller.

Ingiliz Kodeksi (1973), absorbe olmayan cerrahi iplikleri
genel olarak tartigmig, Szelliklerini ve kontrol y¥ntemleri-
‘ni anlattiktan sonra ayni ayri monograflar altinda her bi-

rini incelemistir. Burada kayitli iplikler sunlardir:

a) Keten Iplik-Linen Suture

b) Steril Kefén Iplik-Sterile Linen Suture |

c).Tek Lifli Poliamid Iplik-Monofilament Polyamide
Suture-Monofilament Nylon Suture

d) Steril Tek Lifli Poliamid Iplik-Sterile Monofilament
Polyamide Suture-Sterile Monofilament Nylon Suture

e) Orgiild Poliamid Iplik-Plaited Polyamide Suture,
Braided Polyamide Suture-Plaited Nylon Suture-
Bréided Nylon Suture - |

f) Steril Orgiili Pdliamid Iplik-Sterile Plaited
Polyamide Suture-Sterile Braided Polyamide Suture-
Sterile Plaited Nylon Suture-Sterile Braided Nylon
Suture

g) Orglilii Poliester Iplik-Plaited Polyester Suture-
Braided Polyester Suture

h) Steril Orgiilit Poliester 1Iplik-Sterile Plaited Pol-

yester Suture, Sterile Braided Polyester Suture
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Orglili Ipek Iplik~Plaited Silk Suture-Braided Silk
Suture
Steril brguli ipek Iplik-Sterile Plaited Silk

Suture~Sterile Braided Silk Suture

Tek Lifli Paslanmaz Gelik Iplik-Mcnofilament Stain-

less Steel Suture

Steril Tek Lifli Paslanmaz Celik Iplik-Sterile
Monofilament Stainless Steel Suture

Orgiilti Paslanmaz Celik Iplik-Plaited Stainless
Steel Suture‘

Steril Orglilii Paslanmaz Celik Iplik—Sterilé Plaited
Stainless Steel Suture

Bikiilmils Paslanmaz Celik IpliknTwiéted Stainless
Steel Suture '

Steril BiikUlmils Paslanmaz Celik Iplik-Sterile

Twisted Stainles$~8teel Suture

Fransiz Farmakopesi (IX) de rezorbe olma&an cerrahi

iplikler genel olarak tartigilmig Szellikleri ve kontrol

yéntemleri anlatilmistir, Ayrica iplikler tek tek monograf-

lar halinde incelenmistir. Fransiz Farmakopesinde kayitli

iplikler sunlardar:

a)

b)

Steril Keten Iplik-Fil De Lin Stérile~Filum Lini

Asepticum.
Steril Poliamid-6 Iplik-Fil En Polyamide-6 Sterile-

Filum Poliamidicum-6 Asepticum
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- ¢} Steril Poliamid 6/6 iplik-Fii En Polyamide 6/6
Stérile~-Filum Polyamidicum 6/6 Asepticum
d) Steril Poliester fplik-Fil En Polyester Stérile-
Filum Polyestericum Asepticum
e) Steril Orgiilt tpek Iplik-Soies Tressdes Stérile-

Filum Bombycis Tortum Asepticum

T.F.(1974) 'de katgiitler incelenmemistir. tncelenen diger
farmakopelerin hepsinde katgiitler ayri monograflar halinde kayit-
lidar.

1.4.3.3. Ipek Iplikler

 tpek iplikler Szellikle Bombyx Mori L. :{Bombygidae)

clmak iizere deéisik ipek b&ceklerinin kozalarindan elde edilir,

Diinyada ipek b&cek¢ilidi merkezleri Cin, Ispanya,
Fransa, Japonya ve Belgika Kongo'sudur. Belgika Kongo'sunda
Mont Hava'da llOO*l?dO m. yiikseklikte senede {ig defa ipek
ﬁekoltesi fapllabilir. Memleketimizde de ipek bbcekgiligi

ufak gapta yapilmaktadir (35).
1.4.3.3.1. Genel Bilgiler

Galenos'un arenalarda yaralanan gladyatOrlerin yara-
larina dikmek igin ipek iplikler kullandig:i yazitlara geg-
migtir. Katglitlerde enfeksiyon oraninin yiksek oldugunu g&-
ren Kocher ipek iplikleri lstlin tutmaya baslamistir. Avrupaya
gelip Kocher ve Billroth gibi cerrahlarin ipek iplik kullan-
digini gdren Halsted Amerika'yva déndiiglinde ipek kullaniminin
Sncliliiglinii yapmigtir {36).

Halen bugiin biitlin diinya memleketlerinde en on kulla-
nilan cerrahi dikis materyalidir. Balmumu veva reginé ile &r-

tlilmiis olarakta kullanilair.
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1.4.3.3.2. Ipek ipliklerin Hazirlanmasi

Ipek bdceklerin oluéturdu@u kozalar kaynar sulbuhérlnda
tutularak bﬁéekler gldirilir. Xozalar fabrikalarda mekanik cla-
rak doviillir. BOylece ipliklerin uc¢lari birbirinden ayrilir. Bun-
laxr Once yag ve kirlerinden kurtarilmak igin % 3 liik sodyum hidrok=~' .
sit gézeltisilile kaynatilir. Bunu takiben alkali uzaklaslncaya
kadér yikanir., Beyazlatma ig¢in stilfiircz asit buharinda bekletilir,
Sonfa distile soduk su ile asit tamamen uvzaklasincaya kadar yika-
nir., Bu kayﬁatmaxve beyazlatma iglemleri sonunda ipek adirlidinin
bir miktaraini kaybeder (36). Ince lifler istenilen kuvvet ve ka-
Linlifir elde etmek icgin bikiilerek. veya 6rﬁ1efek ipek iplikler ha-
zirlanir. Uygun boyalar kullanilarak renklendirilebilirler..Otok—
lavda 115-1166C de 30 dakika tutularak sterilize edilebilirler (4).
Kegilol ve toldol gibi sivilar icinde bulunan hermetik olarak
ambalajlanﬁig ipek iplikler 1500 de bir saat tutularak, sterilize‘
edilirler. Ayraica kuru 1is1 ve etiien cksitle de sterilize edile-
bilirler. Ipek ipliklerin Sterilizasyonunda kuru 1si veya etilen
cksit yvedlenmelidir. Kaynatmalile sterilizasyonda dayaniklilikla-

rindan %20 kaybederler (3).

Enfeksiyonu &nlemek ig¢in bakterisit veya bakteriostatik
maddelerle iglem gOrmils ipek ipliklex hazirlanmistir. Benzal-
kKonyum ile islem g8rmils ipek ipliklerin stafilakok enfeksi-

yonlarina kargi: yararli oldugu gdriilmiistiir (30).

1.4.3.3.3. Ipek Ipliklerin Ustiinlilkleri ve Sakincalari

tpek ipiik ele iyi gelir, iyi dﬁgﬁm'tutar. Sentetik

iplikten biraz zay1f fakat pamuk iplikten daha kuvvetlidir (36).
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Doku igindeki dayah1k1111§1n1 yvavag kaybeder, Péstlethwait“in
aragtirmalarina gdre 6 ay sonra bagslangicgtaki dayanmikliligi-
nin l/S'ﬁnﬁ, bir sehg sonra yarisini kaybeder ve iki sene
sonunda dayénlkllllql kalmaz (30). Ipek iplikler dokuda az
reaksiyon uyandlrlr;‘Reaksiyonﬁn derinligi dikisin gevresin-
de bir kag¢ hilicre sirasi kadardir. Ipek iplikler kolay steri-

lize edilebilir, kaynatilabilir ve olduk¢a ucuzdurlar.

tpek, ¢ok lifli_oiduéu igin, bir kez enfeksiyon orta-
ya ¢ikarsa, kapillarite ile biitiin dikig boyunca ilerler, ipek
liflerin arasina lokositlerin girmesi delgﬁgtﬁr; Bu nedenle
enfeksiyonun kolay oldudu yerlerde ipek kullanilmamaladir.
Kullanam zorunluludu varsa, tek tek dikisliler devaﬁll di-
kige ye§ tutulmalidlr; Ipek safra kesesi, mesane amelivyatla-~
rinda kullanilmamalidir. Tag olugumuna neden olabilir. DUGlm

atilmasi katglite gbdre biraz gligtiir (30).
1.4.3.4, Keten Iplikler

Keten iplikler, keten (Linum Usitatissimum L.) bitkisi-

nin 1liflerinin biikilmesiyle hazirlanir (4).

Isa'dan sonra 980-1037 yillari arasinda yasamis Tiirk
bilgini Tbni Sina keten ipligi, yaralara dikmek igin kullan-~
migstir,::

Reten ipliklerin gerilmeye karsi dayanikliliklari
ipekten fazladar. Kolaylikla.sterilize edilebilir, ekonomiktir.
Kalinlidar genellikle diizenli deqildir.rnokularda ipek iplide
gbre ¢ok fazla reaksiyon uyandirir. Keten iplikler kuru ste-~
rilize edilmelidir. Kaynatilinca giserler ve baglanmalari

gli¢lesir (30).
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1.4.3.5. Pamuk Iplikler

Pamuk iplikler, pamuk (Gossypium) bitkisinin lifle-

rinden hazirlanir.

1500 sene 6nce Hintlir cerrah Susruta'nin vazdigda
kitapta cerrahi de paﬁuk ipliginin kullanildigina iligkin
yverler vardlr. Zamanlmlzda pamuk ipliﬁinin‘énem kaéanma51,
1930'larda Rus'cerrahlarlnln.bu konudaki yayinlari ile bas~-
léf. Amerika'da Le éxgndeuerry ilk defa sistemli olarak pa-
muk ipliqini kullanmlétir. Daha sonra Ochsner, Mead gibi cer-

rahlarin ¢aligmalar: ile yayginlik kazanmigtir (36).

Pamuk iplidi iyi diiglim tutar. Doku icinde gigerek
agilma olasiliga yoktur;_Gerilme vé-kopmaya dayaniklidar.
Sterilizasyonu kolay olup,;otoklavda veya kuru 1si ile va-
pilabilir.

Pamuk iplikler doku iginde dayanikliliklarini ipek-
ten daha iyi korurlar;lPamuk iplik dayaniklilidin yarisini
ancak éltl ayda kaybeder, iki sene sonunda dahi dayanikli-
11§in %30-40'1n1 korur (30). Pamuk iplikleri dokularda az

reaksiyon olugtururlar. Génellikle pamuk ipliklerin reaksi-

yonu ipek ipliklerinﬁi?gibi kabul' edilir.
Kullanllmasi.biraz;gﬁgtﬁr; RKesilen pargalari eldiven-
lege yaplslr;.Kapille;ﬂéiéllikli oldugu ig¢in devamli dikis
yefine tek tek diki$lér”§¢§ tutulmalidir (30).
1.4.3.6. Sentetik .Iplik;gr |
Bu gruba Poliamid‘(Naylon), Poliester, Polipropilen

gibi sentetik maddelerden yapilmis iplikler girerler.
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Naylon 1938 senesinde Amerika'da Dupont de Nemours
firmasi tarafindan gelistiriiip, 1940 da Nicholes tarafindan

cerrahide dikig materyali olarak kullanilmaya baglanmigtir.

Poliamid (Naylon) ipliikler Hekzametilen diamin ile
adipik asit (Poliamid'6/6).kqmbinaéjbnunun'Veya kaprolak~
tam (Poliémid 6)'in Polimérizasyonundén hazirlanan Poliamid
liflerinden (4,5,8),Poliestét iplikler ise etilen glikol ile
teraftalik asitin bile$imi§ie haziriéhan'poliester liflerin-

den yapilirlar (4,5,8).

Bu senfetik madaéier,-makineiérden gegirilérek isteni-
len kalainlikta iplikler elde edilir. Tek 1lifli veya g¢ok 1lifli
olabilirler. ok 1ifli olanlar liflerin biiklilmesiyle veya 8riil-
mesiyle hazirlanir. Poliamid hem tek iifli Hem de ¢gok 1ifli,
poliesﬁer ise ¢ok 1114 olarak'kullénlllr. Tek 1ifli olanlar

dokuda g¢ok lifli olanlara gbre daha az reaksiyon olugtururlar{30).

Sentetik dikig iplikleri, kendi kalinliklarindaki katglit,
ipek ve pamuk ipliklerden ¢ok kuvvetli ve sadlam, ancak paslan-
maz gelide gbre zayiftirlar. Havaya, érganik maddeleri bozan
etkilere kargi g¢ok dayaniklidirlar. 225°C‘in lizerinde erirler.
Bu gruptaki iplikleri§ qanl1da oclugturdudu reaksivon bifbirine
yakan ve g¢ok azdlri.En‘a;ureaksiyon olustﬁran poliamid reaksi-
yonu paslanmaz ¢elide yak;nd;r (30) . Bunlar dokuda dayan1k11:
liklarini uzun siire korﬁrl?ﬁg Yara dikildikten sonra 42. gin-
de.dayanlkllllklarlnlh %;@aTﬁnﬁ koruduklari‘bulunmustur. Nay-.

lon iki sene sonunda dayanik1111§1n ancak %25'ini kaybetmigtir{30).
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En Snemli saklnéalarl diigim tutmalarindaki gligliiktir.
Bunlar kullan11d1§1 zaman mutlaka dort diigiim veya dort kose
diglim atilmali veya cerrahl dugum yapip lUzerine ters bir di-
glim eklenmelidir. Tek llf;l olanlar daha glic digiim tutarlar.
En giig diigiim tutanl'né§16ndur. Fazla dtglim yapmak ise dokular-

da fazla yabanci cisim,kalﬁa51ﬁ§;nedeh olur (30).
1.4.3.7. Paslanmaz.Celik Iplikler

Bu iplikler iyice_yumusatllmlg paslanmaz gelik tellerin
liflerinden yapllmlstir}°Ték lifli'veya ¢ok 1ifli olabilirler.

Cok 1ifli olanlar bﬁkﬁlerek veya Orililerek hazirlanarlar.

Paslanmaz gelik-adl altinda dedisik ¢elik karigimlari
vardir. Bunlarin bir kisml yara-iyilegmesine kotl etki yapar4
‘lar. Paslanmaz ¢eligin standartlara uygunlugu kontrol edilme-
lidir. B

-Paslanméz gelik ipiikler dijer dikig materyaline g&~
re canlida en az reaksiyon olugturanlardir. Bu gok Snemli
~ bir ﬁstﬁhlﬁktﬁr. Cok Saﬁlémdlrlar, dokuda reaksiyon uyandir-
| madan ¢ok uzun sﬁrg_saéiamli§1n1 korurlar. Ahcak zamanla ka-

rilabilirler, iyi dﬁéﬁm tutar ve kolay sterilize edilirler.

Saklncélariﬁaigelince glic dliflimlenirler. Kesilen ug-
lar cerrahin eldlvenlerini delebilir. Ayrica civardaki damar
ve sinirlere zarar verebilir Yagam sure51nce doku ig¢inde
kaldiklaraindan 1leride yapllacak radyografilerde g&riilebi-

lirler (30).
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1.4.4. Cerrahi IpliklerinﬁNumaralandlrilma31'

Cerrahi ipliklerin numaralandirilmasinda en Snemli
sorunlardan biri,_kallnilkléfinln farkla ﬁlkelérde dedisgik
standartlara gére olmasidlr;'B;P;C.(1973), Ph. Frang. (IX)
ve E.P.(1971) numaralandirmada metrik sistemi, U.S.P.(XVIII)
ise Amerikan sistemini kabul Etmistirg_

Tablo 4'de metrik sisteme gdre cerrahi iplik kalinlik-

lari verilmigtir.,

-—

TABLO 4: METRIK S1STEMDE CERRAHI IPLIKLERIN CAPLARINA GORE

' NUMARALANDIRILMAST
[ a 1A
Iplik Numaras: Ca? (mm) '
: Minimum Maks imum {

0.1 @010 | 0.019

0.2 " 0.020 | 0.029
0.3 0.030 | 0.039
0.4 0.040 - 0.049
0.5 0.050 - | 0.069
0.7, 0.070 o 0.099
1 0.100 5 0.149
1.5 0.150 . | 0.199
2 - 0.200 ; " 0.249
‘ 2.5 0.250 | ' 0.299
§ 3 ©0.300 X 0.349
| 3.5 0.350 | 0.399
| 4 0,400 : 0.499
| 5 0.500 . 0.599
6 0.600 . 0.699
7 1 0.700 { 0.799
8 0.800 . 0.899
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Amerikan sisteminde kalinliklarin belirlenmesinde
diger bir sorun dedisik yapadaki iplikler igin verilen
limitlerin farkli olmasidir. Tablo 5°'de U.S.P.(XVIII)de

katglit ve ipek iplik ig¢in verilen limitler g&riilmektedir.

TABLO 5:-AMERIKAN SISTEMINDE KATGHUT VE 1PEK 1PLIKLERIN

GCAPLARINA GORE NUMARALANDIRILMASI

tplik ' Katgiit tpek 1Iplik
Numarasi ' Gap (mm) Cap (mm)
Minimum Maksimum | Minimum | Maksimum

10-0 s o 0.013 0.025
9-0 0.018 0.038 0.025 0.038
8-0 0.038 0.064 0.038 0.051
7-0 ~ 0.064 0.089 0.051 06.076
6-0 0.089 0.127 0.076 0.102
5-0 0.140 0.179 0.102 0.152
4-0 0.196 0.241 0.152 0.203
3-0 0.267 0.318 0.203 0-.254
2-0 0.348 0.406 0.254 0.330
1-0 0.437 0.495 0.330 0.406
1 0.526 0.584 | 0.406 0.483
2 - 0.615 0.673 0.483 0.559
3 0.704 0.762 0.559 | 0.635
4 0.800 0.864 | 0.635 0.711
5 0.864 0.978 0.711 0.813
6 - R 0.813 0.914
7 - - 0.914 1.016

Tlirkiye'de satilmakta olan cerrahi iplikierin bir kismi
metrik esdeder nﬁmaralarl belirlenmeksizin "Aﬁerikan“ gsistemi
numaralariyla satilmaktadir. Tablo 4 ve 5'in kargilastirilma-
sindan anlasilacadi gibi, metrik ve Amerikan sigteminde numa-

ralandirma ¢ok dedisik oldugundan, her iki sistemdeki numara-
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landirmanin egdefer karsiliklari, yalnizca bu arastirmanin kapsa-

minda incelenen iplikler igin tablolanmistzir.

TABLO 6: METRIK VE AMERIKAN SISTEMINE GUORE ARASTIRMADA

KULLANILAN IPL1K NUMARALARININ KARSILASTIRILMASI

FAmQrikan Metrik Sistem
Esisteﬁi Ratgilit ipek iplik
= 'E.P.{1971) ve |Ph. Frang{IX) |E.P. (1971)ve .|Ph.Frang. (IX)
B.P.C.(1973) B.P.C.(1973)
5-0 - - 1 1
4-0 - - 1.5 1.5
3.0 2.5 2.5 2 2
2-0 3 - 2.5 2.5
0 4 4 3 3
1 5 5 4 -
2 6 6 5 5
3 7 7 - -
4 8 8 6 6

Ayrica, bu ipliklerin arastirmamizda kullanilan cinslerinden

Srnekler c¢ap boyutlarina gdre siralanarak Sekil 7 ve 8'de gbsteril-

mistir.

1.4.5. Cegitli Farmakopelere Gbre Cerrahi fpliklerde Yapilan Kontroller

Degigik farmakopelerin kabul ettikleri cerrahi ipliklerde fark-

'llllklar gbzlendidi gibi, kalite kontrol parametrelerinde de farklai-

liklar goriliir. Bu farkliliklarin agikca belirtilmesi amaciyla ince-

lenen farmakopelerde verilen kontroller Tablo 7'de gBsterilmistir.
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TABLO 7: CESITLI FARMAKOPELERE GUORE CERRAHI IPLIKLERDE YAPIIMAST

ONGORULEN RONTROLLER

Farmakope Adi Ongdriilen Kontroller
' AR TS B SR8 s SR Eet B ¥
ne Bl | B ES| BE) o5 %) BE| 5
[l =] =} W e L 0 o £ rt 2]
Ho o = = ~ S HE w B o Hs
bl =t = n B aom 1) e M = =
g2 " = e @ [ =] =] r s
=T é fus C ™ e T
- pE o f PR @
H e B o 0% . R oA
+ = |1 = H. Q
" =) w B
o, I * *
o * * f.
Amerikan Farmako- | _ n + 4 + | 4 4 - +
pesi (XVIII)
Ingiliz Kodeksi -
+ + + + + - + + +
(1973)
Fransiz Farmako- n + + + + _ + o +
lpesi (IX)
‘Avrupa Farmakope- + + + + + _ + - +
si (1971)
L

* tpek iplikler igin

** Sadece krome katglitler ig¢in

Bu arastirmanin kapsamina Tiirkiye'de imal edilmekte olan
ve cerrahide en ¢ok kullanim alani bulan katgiit ve ipek iplikler

alinmigtar.
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SEKIL 7: KULLANILAN KATGUTLERIN CAP BOYUTLARINA GORE
SIRALANMAST

Iplik Numarasz

SERIL 8: KULLANILAN iPEK 1PLIRLERIN CAP BOYUTLARINA

GORE SIRALANMASI
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2.1, BRNEK SECiMt, ARAC, CAM MALZEME, KIMYASAL MADDE ve TEST

COZELTILERT

2.1.1. Ornek Segimi

2.1.

1.1. Pamuklarin Toplanmasi

Deneylerde kullanilan Srnekler oniki dedigik firmanan

plyasaya sirmiig oldugu pamuklardlr. Bunlar fabrika, eczane ve

bakkallardan rastgele orneklemelle toplanmlstlr

lar ve -markalari verilmigtir. Hérlpamuktan degigik ambaiaj-

Tablo 8'de piyasadan ve hastanelerden toplanan pamuk-

larda yediser adet ‘toplanmls "kiime" diye isimlendirilen bu

numuneler'A*dan G'ye kadar kodlandlrllmlgtlr Ayni tabloda

pamuklarln orijinal ambalajlarlndakl mlktarlarl da bellrtll-

migtir.

TABLO 8: PAMUKLARIN ORNEK SECIMI

kﬁme Piyasa Adi Ornek Kod Numarasi
o | A B c D B F G
i1 | ASLANLI 100p( 702 70P[175P| 70 2] 70 p | 100 P
2 | EGE 175 H (100 P | 70 P 100 H |175 5| 70 p | 175 1
3 |HILAL 70 P {175 5175 P | 70 P | 70 P | 100 H {175 H
4 | BEgEN "70P | 70 H{100 H|{ 70 P [100 H | 100 H | 100 ©
5 | DEN'Z KULA [100 F| 70 H |70 B | 100 5 {100 & | 175 5| 70 p
6 | AKALA 70H)] 70P) 70 P (175 H (175 H|100 P] 70 P
7 | REKOR 70 H {100 P |100 P [175 B | 70 P {175 P | 175
.8 BOZ 175 P 100 F| 70 H {100 H [100 H | 175 F | 100 F
|9 gpAMSAN 702] 70 71752 70 P| 70 P 100 B | 175 H
10 | AKIN 100 H | 175 H 100 H | 100 P | 70 P | 100 H | 175 H
11 | tPER 175 B |175 H | 70 P | 100 P [175 P | 70 H| 70
12 SEG 70 F|100 H| 70 P 100 B {175 1 |100 B[ 70 P
P: Piyasa

H: Hastahane

F: Fabrika
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201,1.2._P1aéterlerin Toplanmasa

Tlrkiye piyasasinda satilmakta olan plasterler, belli

bagliy birka¢ firma tarafindan yapilmaktadir.

Bu plasterlerin herbirinden piyasadan 2.1.1.1.'de be-
lirtildi@i.sekilde yediser ornek voplanmis ve kontrolleri ya-

pilmigtir. Bu Ornekler Tablo 9'da belirtilmektedir.

TABLO 9: PLASTERLERIN ORNEK SECIMI

ﬁxﬁme ¥Piyasa‘Ad:L Ornek Kod Numarasi .

'No A B C D | E F G

E En ;Boy; En | Boy| En | Boy| En_{ Boy| En | Boy| En { Boy| En Boy
! 1 fanitaplast{2.5 {100 {2.5 | 100 {2.5 | 500|5 500 | 2.5 ;100|2.5 j100 |2.5 | 100
![ 2 | Salveplast {2.5 100 12.5 1100 1.25 100l|1.25 100 | 2.5 | 100|2.5 {100 | 2.5 | 100
1 3 Leukoplast |5 500 2.5 1100 2.5 | 100;.2.5 100 |1.25) 10012.5 {100 |{2.5 | 100
E_ 4 tsimsiz 52.5 100 }2.5 ;100 |2.5 100{2.5 {100 2.5 100 1.251100 1.25] 100

2.1.1.3. Cerrahi ipliklerin Toplanmasi

Tirkiye'de kullanimi en yaygin olan ve imalatl memleke-
timizde yapilan iplikler, rezorbe olanlarda katglit, rezorbe

olmayanlarda ise ipek ipliktir.

Bu ipliklerin yapimini belli basli birkag firma ellerin-

de tutmaktadir. Bu . firmalarin hazirladigi iplik Srnekleri de-

. §isik hastane ve imalat¢i fabrikalardan rastgele &rnekleme

ile toplanmigtir,

Deneyler her markadan ve toplanabilen numaralardan ‘yedi-
gser Ornek Uzerinde yapilmigtir. Yediser 8rnek toplanamayan bazi
marka ve numaralardaki ipek ipliklerde deneyler 4 Srnek iizerin-

de yapilmigtir.

Orneklerin marka, cins, numara, ve nereden alindi§i Tab-

"lo 10°da gdriilmektedir.
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Kiime! Piyasa Cinsi - No Ornek Kod, Numara ve

: ] ) Alindiga Yer

i No Ada ‘ ‘

: USP [EP | Al B| c! Dl E| F| G
1 | Set St.Normal Katglit §3/0 {25 FI Fi F| F|F|F| F

- 2 jSet " 2/0 1 3 F|Fy F|{F| F| F|F

! 3 |Dogsan " 2/0 {3 | N} Ny Nj T[] T[I] t

: 4 IDogsan = St.Krome Katgiit 2/0 13 F;, FI F{ P  F|FI| F

| 5 |set iSt.Normal Katglit {1/0 { 4. ] F; F| F|] F| F|{ F| F

{ 6 [Dopsan . " S 11/0 | 4 T T! H|{H| N| N| N

{ 7 |Dogsan | St.Krome Katgiit 1/0 | 4 F F{ FyF| F]F}| F

! 8 {Dogsan (St.Krome Igneli 1/0 | 4 Fi|, F{| F F F FI F

; E katgilt - | o

b9 iset St.Normal Katgiit |1 s PPl F]FIP| FiF}F
10 !Dogsan o ' 1 5 Ty T|H} H| N} A! A

‘ 11 }Dogsan St.Krome Katgiit |1 | 5 F! F{ F{ F{ F| F| F

i 12. Iset ~ !St.Normal Katgiit |2 6 FI F{F|F|F| F|F,

. 13 iDogsan " S P N!{NjJsS{s|I]1I] 1]

! 14 !Dogsan St.Krome Katgiit 2 ) F F F F F F F !

i 15 .Dogsan St.Krome igneli 2 6 F F F F{F, F! F!

: ; Katgiit 1 . ]

L 16 (Set St.Normal Katgiit |3 7 | Pl FYFIFIF{F!| F|

. 17 Dogsan { 3 7 N| NI NEN|[ T} D] 7°

i 18 !Dogisan St.Krome Katgiit 3 7 | F|FfF| NJ] N; T 1 ;

i 19 iSet _ :St.Normal Katgiit 4 8 F FYqF F F i F F

; 20 |Bagar tic. !St.Ol.Beyaz ipek 15/0 AlAl A} A | - =1 =

| 21 | Tipfen oo 4/0 F!F{F|F|FitFI| F|

' 22 'Tipfen . " 3/0 F{FIy{ F| F| Fi F| F:

i 23 Tipfen " 2/0 NINfN;A]A, Fi|F|!

! 24 iTipfen 'St.Beyaz lpek .2/0 F|F|{F! F|F P . F

! 25 Tipfen 'St.0L.Beyaz Ipek 1/0 AVAIN, N|F| F @ F!

. 26 Kromekto | " 1/0 AJALA|A - =) -]

Co27 {Tipfen " '1 f A{Aj1 A} F| F F,  F|

© 28  |Kromekto : " ! | A Al A A, -1 - -

. 29 iTipfen ! . 2 N|N:N|A]A]F| F,;
30 ,Kromekto { " 2 Ay AL AL A i

L 31 [ Tipfen " 3 F{F,F{F|{F F|F
32 iKromekto i " 30 AlAp I I - -1} -
33 |Tipfen " 4 F|{F|F|F|F. F| F’

J 34 “!lAlfa miies , 4 Al A Al A :I : J

- 8t: Steril

F:
N:

5t.0l.: Steril olmayan

Pabrika
Ankara Numune Hastane

T: Ankara Tip Fak. Hastane

1:
H:
A
g:

Yilksek Thtisas Hastanesi
Hacettepe Universitesi Hastanesi
Ankara Hastanesi

Ankara S.S.K. Hastanesi
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2.1.2, Kulianllan Ara¢, Cam Malzeme, Kimyasal Madde ve Test

Gdzeltileri

2.1.2.1. Araglar

Biyliteg; ~-Yerli yéplm :

Gelik levha; - Yerli yapaim

Cap tayin aygitiy - Mitutoyo No 7305—Japah, 6zellikleri
2.4.1.3. de belirtilmistif;;

Btiivy - Elektro-Mag, 0.300°% kapasiteli, Tirkiye

.~ Mas-Laborteknik 0.100° kapasiteli, Tiirkiye

Elek; - Endecott 150 mesh,'England |

Gerilme direnci tayin aygiti; - Healograph Universal
Strength.tester, Model 200 SX
Englaﬁd. Bzellikleri 2.3.1.7 de
belirtilmigtir.

Gfatikﬁl; ~ Gallenkamp MP 763, England

Kl Firini; - Muffelofen M-5, 1000°¢ kapasiteli, West

| Germany |

Laminar Akim Cihazi; - Yerli yapim

Mikroskop; “ﬁNikOhf Japan

Nem Tayin Cihazi; HMI 12, Viasala, Finland

Su Banyosu; ~ Kotterman 3004-3006, West Germany

Tel Sepet; ~ Yerli yaplm,lbzellikleri 2.2.1,15 de

.-belirtilmigtir.
'Terazi; - Mettler ﬁ~20, Switzerland

U.V. Lambasi; - Camag 29200, Switzerland
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2,1.2.2, Cam Malzemeler

Soxhlet Cihazi; - 1tldam, Yerli yapim
Dider cam maliemeler; - Yerli erlen, beher,balon, kapsiil,
kroze, damlalik, perkolatdr,pipet

ve deney tlpleri kullanilmistair.
2.1.2.3. Kimyasal Madde ve Karisimlar

Amonyak; Merck,-West Germany

Amonzum klorlir; -~ Riedel, West Germany

Amonyum oksalat; - Riedel, West Germany

Asetik asit; - Riedel; West Germany

Bakir siilfat; - Pancreac, Spain

Baryum kloriir; - Merck, West Germany

Besiyeri (Tiyoglikolat,Sabouraud,Bouyyon); - Difco, U.S.A.
GCinko kloriir; - Merck, West Germany |
Demir IIT klorilir; - Merck, West Germany

Disodyum edetat; - Merck, West Germany

Difenil karbozid; - Merck, Fest Germany

Etanol; - Tekel, Tirkiye

Fenolftélein; - Riedel, West Germany

Formik asit; - Merck, '‘West Germany

Glimlig Nitrat; - Labor Teknik, Tiirkiye

Hidroklorik asit;-Merck,West Germany

Hiarojen peroksit; - Merck, West Germany
Hidroksilamonyum kloriir; - Merck, West Germany

Tyot; - Merck, West Germany

Kalsiyum kloriir; - Merck, West Germany
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Kloroform; - Mérck, West Germany
Kobalt kloriir; - Merck, West Germany
Metanoi; - Merck, West Gefmany
Metiloranj;-Merck, West Germany
Mordantsiyahi; - Merck, West Germany
Nigasta; - Capa marka, Tﬁrkiye'

" Nitrik asit;‘— Merck, West Germany
Potasyum bikromat; - Merck, West Germany
Potasyum iyodiir; - Merck, West Gefmany
Potasyum permanganat: - Merck, West Germany
Potasyum sililfat; - Riedel, West Germany
Sodyum hidroksit; - Merck, West Germany
Sodyum potasyum tartarat; - Mérck, West Germany
Sodyum tiyosﬁifat; - Me?ck, Weét Germany

SUlflrik asit; - Merck, West Germany

2.1.2.4, Test (C&zeltileri

Pamugun kalite kontrollerinin yapilmasinda amonyakli
bakir oksit, "v: amonyum oksalat ¢6zeltileri , amonyak tamponu,
baryum kloriir, ¢inko kloriirlii formik asit, dilile slilfiirik asit,
fehling, fenol ftalein,ferri amonyumﬁsﬁlfatln silflrik asitteki
¢, ferri kloriir, gﬁmﬁs nitrat, iyotlu g¢inko kloriir, iyotlu
- potasyum iyodﬁr,lkobalt kloriir, kalsiyum klortir, kalsiyum
kontrol, kloriir kontrol, metil oranj, nigasta iyodiir kagidi,
potasyum permanganat, potasyum sﬁlfat,sﬁlfa£ kontrol, sodyum
'klorﬁr, sodyum nitrit, ¢dzeltileri kullanilmigtir. Bunlar far-
makopelerden dodrudan’ dodruya alinan ¢bzeltiler olduklaraindan

Ek I'de verilmislerdir.
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2.2. PAMUKTA KALITE KONTROLLERI

2,291, Kontrol Yéntemleri

Bu baglik altinda aragtirmada kullanilan kontrol ydntem—

leri verilmisgtir. Diqér kontrol ytntemleri benzerliklerine géf

re toplu halde Ek II'de belirtilmigtir.
2.2.1.1. Net AJirlik Tayini
Bu tayin 0.A.B. (1960) de kayaitlidar.

Kontrol edilecek pamudun net adarlik tayini ig¢in hidro-
fi]l pamuk paketleri tartilir. Paketlerin igerigi etiketinde
yazili olan miktarlardan 25 gramilk paketler igin %10, 250
gramlik paketlér igin 35 ve 250 gramdan agdir paketler igin

%2 3 oranindanaz olmamal:idir,

2.2.1.2, Mikroskopik GOrinim

Pamuk lifleri ﬁikroskop altinda 1.2.2.2. de anlatil-
di1§1 sekilde g#riiliir. Ancak yalniz Avrupa Farmakopesi, lif-
lerin mikroskopik g&riintimiinii kontrol ybntemlerine ilave et-
misgtir, Geri.kalan farmakopelerde mikroskopik gbriiniim genel

tanim bagligi altinda verilmigtir,

2.2.1.3. Qdzlinebilme Ozelligi

Farmakopeler dodal pamuun amonyakli bakir oksit ¢&zel-
tisinde ¢8zlindliglinld bildirmektedirler (2-7). Bu test y&ntemin-
de belli miktarda pamuk Ornekleri amonyakli bakir oksit ¢&-

zeltisine atilir ve ¢Ozinlip ¢Oziinmedigi gdzlenir (EK I-1).
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2.2,1.4., Nem Miktar Tayini

Nem Miktar tayini igin U.S.P. (XVIII) 'de bir kayit
yoktur. Diger farmakopeler nem miktari igin belli bir iist
. sinir vermiglerdir. B.P.C. (1973), Ph. Ffang,(IX) ve E.P.(1971)'e
gdre nem tayininde; 5 g tam tartilmig pamuk lOSOC'dg sabit agir-
li1da kadar kurutulur, tartilir. Orne§in kuru ve yas agirlik far~

kindan, % nem miktari heséplanlr.
2.2.1.5. Kil Miktar Tayini

Bu tayin incelenen farmakopelerin hepsinde kayitlidir
ve tayin yOnteminin esasi biitiin farmakopelerde aynidir. Ancak

yontemin uygulanigsinda bazi farklar gorilir.

T.K. (1948) ve T.F. (1974)'e gbre tayin su gekilde ya-

pilirs

.Kﬁl miktari saptanacak olan tam olarak taftllmls br-
talama 1.0 g Srnek $97-100'1liik sdlfiirik asitle islatilir,
yakilir ve soutulur. Bu iglem bir kez daha tekrarlanir.
lzerine az miktarda amenyum karbonat ilave edilir.  Tekrar
sabit agirliga kadaf yékllir, sogutulur ve tartilir. Bura-

dan ylizde kiil miktarinin hesabina gegilir.
2.2.1.6. Asitlik-Alkalilik Tayini

Bu kontroliin esas1 incelenen farmakopelerin tiimiinde
ayni olmasina karsin uygulama y&niinden bazi farkliliklar gd-
rilir.

T.F. (1974) ve U.S.P, XVIII'e g8re kontrol su gekilde

vapilmaktadir;
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10 g pamuga yeni kaynatilmig ve soqﬁtulmug bbylece kar-
bondioksidi uzaklastlrllﬁlg 100 ml su emdirilir, Bir cam baget-
le bastairarak iki ayri kapsiile 25'er ml allnlr. Birisine ii¢ dam-
la fenolftalein ¢&zeltisi (Ek I-1.9) digerine . de blr damla ne-
til oranj ¢Szeltisi (Ek I-1.19) ilave edilir, Her iki kapsiilde

de pembe renk gérilmemelidir.

=

Bu deneyde karbondioksitin uzaklagmasi,  test gozeltlsl—
ne olan etkisini dnlemek 1gln gereklidir. Aynl ‘sey maserasyon

sliresini kisaltarak da yapilabilir.
2.2.1.7. Ylzey Aktif Maddelerin Aranmas:

T.K. (1948) ve T.f.(1974)'de ylizey aktif maddeler aran-
mamaktadlf; Bu tayin B.P.C. (1973), Ph. Frang¢.(IX), D.A.B.
(1968) ve E.P. (197lj'de kayitlidir. Bu farmakopelerin hep-
sinde yﬁzeylaktif maddeler ayni ydntemle aranmaktadir. Bu

yontem agadida belirtilmistir;

10 g pamuk lzerine 100 ml su ilave edilerek iki saat ka-
pali bir kapta birakilir. Pamuk ayrildiktan sonra-¢dzeltinin
10 ml.si temiz bir deﬁey tiipiine aktarilarak kﬁvvetle ¢alkala-
nir. On dakika kendi haline birakilir, CHzeltinin test tilipliy-
le teﬁas eden kisminda sadéce ince bir ko&piik tabakasi olug-

malidir. Bundan fazla k&piije miisaade edilmez.
2,2,1.8. Kloriir, Siilfat ve Kalsiyum Aranmasi

Iyonlarin aranmasi U.S.P. (XVIII) B.P. (1973) ve E.P.

(1971) de kayitli degildir.

Bu grup tayinierde T.F. (1974) ve Ph. Frang.(IX)'a gbtre,

hazirlanan pamuk siiziintiisiiniin test ¢Ozeltileriyle verdigdi
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bulaniklik 8lgiilerek, D.A.B. (1968) ve O.A.B. (1960)'a gbre
ise hazirlanan pamuk siiziinttistiniin kontrol cdzeltilerivle kar-

silagtirilmasina gdre bir sonuca gidilmektedir.

T.F. (1974)'e gbre pamuklarda kloriir, silfat ve kal-
siyum'u gu sekilde aranmaktadir;
10 g pamuk 100 ml su ile kaynatilir ve siiziililr. Sti-

zlintllye agagidakitestler uygulanir.

Kloriir aranmasi- 10 ml siizlintliye 0.5 ¢ glimiis nitrat

¢bzeltisi (Ek I-1.12) ilave edilince bulaniklik olmamalidir.

Silfat aranmasa -10 ml stizintiiye birka¢ damla baryum
klorlir ¢bzeltisi (Ek I-1.4) ilavesinde bulaniklik g&riilmeme-
lidir. | |

Kalsiyum aranmasi - 5 ml slizlintliye birkag damla amonyum
oksalat ¢Szeltisi (EK I-1.2) ilave edildiginde ¢&zelti ani ola-

rak bulanmamalidir.

Ancak, 3.2.8. de belirtilen kalite kontrolleri ilk ola-
rak bu ydntemlerle yapildigx halde bazi sonug¢lar hakkinda ka-
rar verilemedidi igin deneyler bir kez de D.A.B. (1968) stan-

dartlarina gdre tekrarlanmigtir.

D.A.B. (1968) bu grup tayinleri su gekilde belirtmek-
tedir. 15 g pamuk 150 ml kaynar su ig¢ine atilir. Su banyosunda
15 dakika 1sitilir ve siiziiliir, siizlintliye asaﬁldéki testler.

uygulanir.

Kloriir aranmasi - 6 ml siiziinti su ile 100 ml'ye seyrel-

tilir. Uzerine 1 ml 6 N nitrik asit ¢dzeltisi ve 1 ml 0.1 N glmlis
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nitrat ¢8zeltisi ilave edilir. Beg dakika sonra kontrol ¢&-
zeltisi (Ek I-1,18) ile kargilagtirilir. Kontrol ¢8zeltisinden

daha koyu olmamalidir.

Slilfat aranmasi - 0.250 ml potasyum siilfat ¢&zeltisi
(Ek I—l;24), bu deney'tﬁpﬁne konur; fzerine 1 ml baryum klo-
rir gézeltisi (Ek I~-1.5) iiave edilerek ¢alkalanir. Calkalan-
madan bir dakika sonra 3 ml test ¢dzeltisinin suyla 10 ml'ye
seyreltilmis kisma ile 0.5 ml 3 N hidroklorik asit karigim
ilave edilerek yeniden galkalanlf. oﬁ dakika sonra kontrol
cOzeltisi ile (Ek I~1.25) ile bulaniklik derecesi kargilag-
tirilir. Hazirlanan ¢bzelti kontrol gﬁzéltisinden daha bula-

nik olmamalidir.

Kalsiyum aranmasi -0.250 ml kélsiyum kloriir ¢bzeltisi
(Ek IT-1.16), bir deney tiipline konarak ﬁzer;ne 1 ml amonyum
cksalat gbzeltisi (Ek I-1.3) ilave edilir. Bir dakika sonra
izerine su ile 10 ml'ye seyreltilmig 5 ml test ¢Szeltisi,
1 ml 6 N asetik asit ve 5 ml %96'11k etanol ilave edilir,

Onbes dakika sonra bu ¢dzelti, kontrol g¢dzeltisinden (EXI-1.17)

daha . bulanik. olmamalidir.
2.2.1.9. Hipoklorit Aranmasai.

Bu tayin incelenen farmakopelerden Sadece Ph. Frang(IX)

de kayitlaidir. Ph. Frang. (IX) bu tayini su gekilde yapmaktadir;

10 g pamuk {izerine 100 ml su konularak, 20°C'de kapala

bir kapta 2 saat bekletilir ve stiziiliir. 298'lik asetik asitle
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hafifce asitlendirilmis 10 ml test ¢dzeltisine nigasta-iyodiir

kaﬁldl,‘(Ek“I;l.ZO) batlrlldlqlnda kagit mavi renk olmamalidir.
2.2.1.10, Redﬁktar Maddelerin Aranmasi

Bu maddelexin aranmasini T.K. {(1948), T.F. (1974) ve
O.A.B. (1960) sart kosmaktadir. T.F. (1974)'e gbre rediktsr

maddeler su gekilde aranar.

10 g pamuk 100 ml su ile kaynatilir ve siiziiliir. Siiziin-
tiniin 10 ml'sine 1 ml diltie stlfirik asit ¢ozeltisi (Ek I-1.7)
ve l¢ damla potasyum permanganat ¢bzeltisi (Ek I-1.21) ilave

edilir. Olugan pembe renk en az beg dakika sabit kalmalidirr.
2.2.1.11. Bakir SaY131 Tayini

' Bu tayini sadece O.A.B. (1960) éngdrmektedir. Bakir sa-
y¥is1 tayini pamuktaki hidrosellﬁloz miktarini belirtmek igin
yvapilmaktadir. Hidroselliiloz, selltilozdan asit etkisiyle olu-
san rediiktdr yapida bir maddedir. Hidrosellilozun miktar
tayini, fehling gﬁzelfisinin redﬁksijonuyla_ortaya ¢ikan bakar

-I- oksit dzerinden yapilair.
O0.A.B. (1960)'a gbre bakir sayisig

103-105°¢C de kurutulmug yiliz gram deney materyelinin be-
lirtilen gartlar altinda bakir-I- oksit olarak indirgenmis mad-

dedeki bakira esdeder miktar bakirin, gram olarak agirligidir.

Bakir sayisi tayini agadidaki sekilde'yapllmaktadlr;
60 ml Fehling ¢bzeltisi (Ek I-1.8'),200 ml'lik bir
behere konarak kaynayincaya kadar 1si1tiliy, Kaynayan ¢édzeltiye

103°C—105°C de kurutulmus 1.00 g. hidrofil pamuk bir penslé
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konur ve ¢ dakika iyice kaYnatlllr.-Bu sairada dévamll karis-
tirilarak bamuiun tamamen ¢dzelti iginde kalmasi saglanar, son-
ra deney ¢dzeltisi ince bir filtreden siiziillir. Filtrede kalan
bakir-I-oksit 500 ml kadar sicak ve 500 ml kadar soguk éu.ile
‘YLkanlr. Yikama bittikten sonra bakir-I-Oksit bir behere alinir,
Uzerine 30 ml. ferri amonyum sﬁlfétln stilfiirik asitteki ¢Gzel-
tisinden (Ek I-1.11) ilave édilir.,Baklr*I—oksitin tamamen ¢&-
zlinmesi i¢in arasira galkalayarak otuz dakika bekletilir. Agik
yesil renk alan ¢bzelti 0.1 N potasyum permanganat éézeltisi
ile kirmizi renk onbeg saniye sabit kalincaya kadar titre-edi-
lir. 1 ml 0.1 N potasyum parmanganat ¢&zeltisi 6.35 mg bakira

esdeferdir.

Bakir sayisi hidrofil pamukté 0,79 ml 0.1 N potasyum
permanganat harcanmasi 0,79 ml 0,1 N potasyum permanganat
harcandirginda, hidrofil pamudun bakir sayisi 0,5 ten fazla

Olmamalidir.
2.2,1.12 suda Coziinen Maddelerin (Kuru artik) Miktar Tayini

Bu tayin T.K. (1948), T.F. (1974)'de yer almamigtir.
Diger farmakopelerde kayitli y&ntemlerin hepsi aynidir. Ancak
U.S5.P. (XVIII)'de galigilan &rnek ve kullanilan yikama sula-

rinin miktari daha fazladir.

Bu gallsmada‘B.P.C. (1973), Ph. Frang.{IX), D.A.B.(1968),
0.A.B. (1960) ve E.P. (197i) ybntemleri kullanilmastir. Kuru
artik miktar tayihi asaqldaki yéntemle yapilir; |

Tam olarak tartilmig 5 g pamuk 500 ml suyla otuz dakika

kaynatilir. Kaynama sirasirnda kaybolan su hacme tamamlanir. Pamuk
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bir cam bagetle dikkatlice sikilarak suyu huni yardamiyla blr
kaba aktarilir ve sicakken suzulur. Elde edilen siiziintiiniin 4 g
pamuda kargl gelen 400 ml'si ugurulur. Artiga 105 9% de sabit
agirrliga kadar kﬁrutulur_ve_tartlllr. Bﬁradan yizde kuru ar-

~k1k miktara hesaplanlr.
2.2.1.13. Boyar Maddelerin Aranma51"

Boya maddelerinin aranmas: inceledigimiz farmakopelerden
T.K.(1948):,D.A.B. (1968)@ kayitli degildir. Difer farmakopele-
rin verdigi ybntem esas olarak aynidir. Ydntemin asli boya

maddelerinin alkolle ekstraksiyonudur.

T.F, (1974), U.S.P. (XVIII), E.P. (1971)'e gdre bu ta-

vin agagidaki gsekilde yapilmaktadir.

10 g kadar hidrofil pamuk dar bir perkolatSre yerleg-
tirilir.% 95'1lik etanoile 50 ml ekstrakt elde edilinceye ka-
dar favas‘yavag ekstre edilir. 20'cm yiksekligindeki ekstrak-
ta lUstten bakildi§i zaman mavi veyva yesil renk gérﬁlmemelidir.

Hafif sarimsi bir renk g&riilebilir.

2.2.1.14. Yagla Maddelerin Miktar Tayini

T.K. (1948) harig¢ olmak iizere 1ncelenen farmakopelerln
hep51nde vadgli maddelerln miktari saptanmaktadlr Bunun nede—
‘ni pamugun hldrOfll 6zelligini korumasini saflamaktir. Farma-

_ kopelerln hepsinin vermls olduklari ydntemlerin asli aynadir.
Ancak ekstraksiyon siireleri ve ¢aligilan &rnek miktarinda fark-

liliklar gdriilmektedir. Yéntem su gekildedir.

Darasi alinmis bir kartusa 10 g (2,3) #eya 5 g (4-8) pamuk '

tartilar. .Soxhlet cihazina konur. Eterle saatte ddrt devir
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yapacak gekilde dért (4,5,7,8,} veya beg (2,3,6) saat ekstre
edilir. Ekstraksiyon sonunda kaptaki eter gézeltisi mavi, ye-
sil'veya'kahverengi olmamalldlr._Kallntl kuruluda kadar ugu-
rulur. 105°C de sabit téptlma kadar kurutularak agirlidr sap-

tanir. Buradan da ylizde ya§ miktarina gegilir.

2.2,1.15 Hidrofilik 02zelliginin Saptanmasi

Pamujun suya batmé hlZlnln tayini farmakopelerin hepsin-
de kayitlidar, T.F. (1974), suya batma hizini dider farma-

kopelerden farkli bir y®ntemle saptar.

T.F. (1974)'e gbre pamuun hidrofil Ozelligi sbyle sap-

tanir;

1000 ml'lik algak bir kristalizuvar 15°C'deki su ile dol-
durulur. Yaklagik 0.5 g pamuk suyun yliziine el degmeden biraki-
lir, Pamudgun birakilmasiyla biitin liflerin islanarak su ylize~
vini terk étmesi arasinda gegen silire kronometre ile lgiiliir.

Bu silire on saniyeden fazla olmamalidir.

U.s.pP., (XVIII), B.P.C. (1973), Ph. Frang,(IX), D.A.B.
(1968), 0.A.B. {1960}, E.P.(1971)"'de bu tayin su sekilde vyapil-

maktadair,

Segilen 6rnedin bes dedigik yerinden vyaklagik egit mik-
tarda olmak lizere 5 g tam tartim pamuk alinir. Bu pamuk 2.7%¥ 0.3 g
(4-6,8) veya 3 g aélrllélﬁda (3,7), 8 cm yilkksekliginde, 5 cm
¢apinda ve tellerinin gapl 0,4 mm, teller arasindaki uzaklik,
1.5-2 cm (4-6,8) veya 2 cm (3,7) olan, bakir tellerden hazirlan-

mig silindir geklindeki kuru bir sepet ig¢ine konur. Capi 11-12 cm
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ve su. ylksekIigi 10 cm olan 20°C'deki su ile doldurulmus bir
kaba sepet 10 cm yiikseklikten birakilir., Pamuk sepetinin bi-
rakilmasiyla suyun ylizeyinden ayrilmasi arasinda gegen zaman.

kronometre ile 6lgﬁ1ﬁr.

Sepet sudan g¢ikarilix. Suyunun siizlilmesi igin yatay
durumda 30 saniye bekletilir. Darasi alinmis kapali bir kaba
alinarak tartilir. Buradan da her bir gram pamudun su miktari

saptanir.

beney ti¢ kesz tekraflanlr. Yapilan ii¢ dlc¢ilimiin ortala-
masli sonucu verir,.Istenilen 6zellik, pamudjun batma zamaninin
on saniyeden fazlatﬂmamaéﬂhx‘(z—B); Bir gram pamudun su tutma
kapasitesi ise en az 22 g (6), 23 g (4,5,7,8) veya 24 g (3)
olmalidir. Bu aragtirmada kontroller yukarida belirtilen déﬁi—

gik ySntemlerin her ikiéiyle de yapilmistar.

2.2.1.16 Floresans Aranmasi

Floresans maddelerin tayini T.K. (1948), T.F. (1974)'te
yer almamigtir. Bu y&ntem B.P.C. (1973), Ph. Franc. (IX),

D.A.B. (1968), O.A.B. (1960) ve E.P. (1971)'de kayitlidir.

Floresan maddelerin aranmasi ig¢in 5 mm kalinlidindaki
6rnek ultraviyole 1§1d1 altinda 365 nm'de kontrol edilir. Brnek
sadece hafif esmer,menekse bir renk gdstermeli, birkag sari

partikiil diginda koyu mavi floresans vermemelidir.
2;2nl;17 bogal ve Sentetik Pamuk (Selliiloz Pamugu) Miktar Tayini

Dogal ve selliiloz pamuk karigimi monograf olarak sadece

D.A.B.(1968)'de yer almistir. Bu farmakope doFal ve'sellﬁloz
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pamugunun miktar tayini ig¢in bir kontrol yéntemi vermigtir.
Bu ySntemde selliiloz pamufunun ¢inko kloriirli formik asit
¢bzeltisinde (Ek I-1.6) ¢bzlinmesinden yararlanilair. Dogal

pamuk ise bu QSZeltide-gézﬁnmez.

D:A.B. (1968)'e gdre sentetik pamuk tayini sdyle ya-

pilir;

105°c-110°C de sabit a¥irliga getirilmis Srnekten
0.5~0.7 g tam tartim pamuk alinir. Genis boyunlu kapakli
bir erlen ig¢ine konularak iizerine 50 ml 40°-45°C' Lik etiivde
‘ara51na ¢alkalayarak 2.5 saat bekletilir. 105°C'de sabit tar-.
tima getirilmig cam filtreden (Gl) vakum altinda stiziiliir.
Yzerine bir miktar ginko klorGr-formik asit (Ek I-1.6) gézel-
tisi ilave edilip.tekrar stizlildr. Filtre tizerindeki pamuk sili-
zintil nétr reaksiyoﬁ verinceye kadar distile su ile yikanir.
Cam filtre (Gl) kalint:i ile beraber 105°Ctde sabit tartima
getirilip tartilir. Deneyde {i¢ tekrarin ortalamasi alanarak

sonu¢ bulunur,

~2,2,1.18. Dider Y&éntemler

Bu arastirmada her bir kimedeki dedisik Srneklerden.
alinan 15%'er 1lifin kalinlik ve uzunludu kontrol edilmistir ki,
bu da istatistiksel agidan 22.000 pamuk lifinin &zelliklerini

veren kiiglltililmiis Srnektir (29).
2.2.1.18.1. Lif Ralinliga

Lif kaynaginin tayini kalibre edilmis gratikiiller yar-
dimiyla mikroskopla yap:ilir (11);

Ol¢me islemlerinde en biliylik sofﬁn, istatistiksel olarak
Olglimlin, kontrol edilen kiimeye &rnek olmasi y&niinden kontrol

edilecek olan 1lif sayisaidar.
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2.2,1.18.2, Lif Uzunlugu

Lif uzunludutayininde liflerin uzunluklari, lifler tek
tek ayraldiktan sonra siyah bir zemin iizerinde 30:70 oraninda
. gliserin su karigimi ile dilizeltildikten sonra biiyiite¢ altinda

cetvelle Blgiiliir (11).
2.3. PLASTERDE KALITE KONTROLLER?

2.3.1. Kontrol Yéntemleri

2.3.1.1. Uzunluk Kontrolii

Uu.s.p. (XVIII)'de bu konuya iligkin kisitlama plaste-
rin uzunlugunun etiketinde belirtilen uzunlugun %98'inde az
olmamasidir. Bu nedenle incelenen biitlin plasterlerin uzunludu
dlgiilerek étiketinde belirtilen uzunludu uygunlugu kontrol

edilmigtir.
2.3.1.2. Geniglik Rontroli

Bu kontrolde plasterin merkez ¢izgisi boyunca bes fark-
11 yerinde genigligi &lglillir. Olglimlerin ortalamasi etikette
belirtilen geniglikten 1.6 mm veya'aaha az olmamalidir (3).
fncelenen biitlin plasterlerin genislikleri yukarida anlatildida

sekilde &lg¢lilerek uygunlugu kontrol edilmigtir.

©2.3.1.3. Santimetrekaredeki Iplik Sayisi Tayini

Plaster her santimetresinde, ondan az iplik igeriyorsa,
uygun aletler kullanilarak bir inch (2.54 cm) inde, ondan faz-
la iplik igefiyorsa on santimetrede veya, &rnedin el verdigi
tiim uzunluktaki iplik sayisi 8l¢iilir. Sonu¢lar, bir veya on

santimetredeki iplik sayisi olarak verilir.
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Plasterlerde Slglim sartlarinda en aé bes 6lgﬁﬁﬁn or-
talamasi allnd1§1nda ortalama atki sayisi 27 ve ortalama ¢&z-
gii sayisi 28'den az olmamalidir. Olg¢iim yapilmadan dnce ambala-
jindan g¢ikartilan plasterler l8-22°C’de $63~67 badil nemde en

az 12 saat bekletilir (4).

Caligmada plasterler ambalajlari ag¢ildiktan sonra %66
_ , _ o) '
bagali.. nemde ve 20 C'de 12 saat bekletilmigtir. Her bir Or-
" nek igin 10 cm'deki atkl ve ¢bzgll iplikleri sayilmis ve bul-

gular santimetredeki ortalama iplik sayisi olarak verilmigtir.

20°%c'de %66 badil nem igeren ortam, sodyum nitritin
doymus ¢bzeltisi ile elde edilmigtir (37). Cozelti bir desika-
tdr icine konarak, &nce sa§ladi§i nem miktari bir nem-dlgerle

kontrol edilmigtir.
2.3.1.4. Dokumanin Agirlik Tayini

Bu tayinlerde plaster ambalajindan g¢ikarildiktan sonra
18-22°C'de ve } 53-67 nemde oniki saat bekleﬁilir, sonra plas—'
ter tim olarak tartilir (Wg.). Eni ve boyu &lg¢iilerek alani
hesaplanir (A m2).'Uzunlu§una ve orijinal genigliginde, dik-
dSértgen gsekilli yvaklasik 3-4 g gelen ﬁg'érnek kesilir ve
hassas olarak taftlllr'(wg). Brnekler bir arada kloroform veyé
diqer'uygun bir ¢8ziiciiniin 250 ml’lik hacimlar: ile, yapisgici
kiitle tamamen ayrlllncaya‘kadar .masere edilir. gﬁzﬁcﬁ.l50
mesh'lik elekten siiziilerek uzaklagtirailar. Elek lizerinde ka-
lan ipliklér‘dokuma ile birlestirilir. Yapigici kilitleden ay-
rilan Srnekler g¢inko 6ksit tamamen uzaklasincaya kadar yakla-

g1k $50' (h/h) lik asetik asit gézeltisinde tutulur,Elekten
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slizilerek gézelti uzaklastirilar, Dokﬁma kﬁtlesi'asit reaksiyon
vermeyinceye.kadar yikanir ve elek {izerinde kalan iplikler do-
kumaya ilave edilir. Bitiin materyal 105°C'de sabit agirliga
gelinceye kadar kurutulur. %63-67 baﬁil nemde ve 18-22°C'de en
az oniki saat beklétildikten sonra tartilir (f g). Dokumanin

metrekaresinin ayirligar (f,W)/(A.w) formiild ile hesaplanir.

‘Plasterin metrekaresinde kullanilan dokumanin a§lrll§i
125 gramdan az olmamalidir. Bu gallsmada plasterier ambalajla-
ri agildiktan sonra 20°C'de ve %66 relatif nemdé 12 saat bek-
letiimi$tir.sDenev'yukarida agiklandidir sekilde tamamlanmls
ve bulgular dokumanin metrekaresinin wa§1r11§1 olarak veril-

migtir.

2.3.1.5. Yapigici Kiitlenin AJirlik Tayini

Bu tayinde plasﬁerler ambalajindan ¢ikarildaktan sonra
% 63-67 bagil nemde ve 20-22°C de en az oniki saat bekletildik-
ten sonra yapilir. Yapigica kﬁtlénin agirligr 2.3.1.4'de
agikliandigil gekilde yapigici kﬁtleninlmaSerasyonuyla gergek-
leétirilir. Ancak yap15ic1 kiitlenin boyutlari, dokuma kiitlesin-
den farkli ise toplam alanin hesaplanmasinda dokuma kiitlesinin
yerine yapisici kiitlenin b?yutlarl kullanilir. Yapigica kiit-

lenin metrekaresinin agirligi (w-f).W formiild ile hesaplanir.
B.w ‘

Bu egitlikte (BY yapigici kiitlenin metrekare cinsinden t0p1am
alanidir. Diger sembollerin anlamlari 2.3.1.4'de agiklandiga
gibidir.

Incelenen farmakopelere gdre plasterin metrekaresinde
kullanilan yapigici kilitlenin adirlidi 115 gramdan az olmamali-

dir (4).
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Calismada plasterlér %66 bagil nemde ve 20°C'de oniki
saat bekletildikten sonra deneyler yukarida anlatildigis se-
kilde (37) uygulanmls ve bulgular metrekarede yap1$1c1 skitt-

lenin agirlaigs olarak verilmistir.

2.3.1.6. Yapagici Kiitlenin Ginko Oksit Igeridi Tayini

Tayinden 6nce plasterler ambalajindan glkarlllr. $63-67

bagil nemde ve 18-22°C'de en az oniki saat bekletilir.

Hassas olarak tartlimls yvaklagik 1 gram plaster gerit-
lere ayrilir. Konik bir balon iginde 75 ml. kloroform 6 ml ase-—
tik asit ve 40 ml su.ile kloroform tabakasi kaynayaincaya kadar
isitrlir, Isitmaya dbrt dakika devam edilir. Karisim kendi ha-—
linde so@ﬁmaya birakilir. Balonun agzi kapatilir vé iki da-
kika giddetle ¢alkalandiktan sonra kapak suyla yikanir. Yikama
sularz da balona ilave edilir. 10 ml amonyak tampon ¢Hzeltisi
{Ek I-2.1) katildiktan sonra devamli karistararak 0.1 M.disod-
yum edetat ile indikatér olarak 0.2 ml: D.5 (a/h) mordant Si-
yahi 11 ve % 4,5 (a/h) hidroksiiamoﬁyum kloriirtin metil al-
koldeki ¢Bzeltisi kullanilarak titre edilir; lml 0.1 M di-

sodyum edetat 0.008137 g ¢inko oksite egdegerdir.

Titre edilen karisim 150 nolu elekten geg¢irilir. Elek
Uzerinde kalan lifler balon i¢inde bulunan ?lasterin bez klsm;.
ile birlegtirilir. Matéryel birkag¢ kez klofoform ile yikanir
ve lOSOC”de-kurutulur. %$63-67 bagil nemde ve 20-22°C de en az

oniki saat tutulduktan sonra tartilar.

Plastexrin aglrllglndan, kalan plaster bezinin aglrllgl
gikartilarak yapisica kiitlenin aélrllél saptanir. Buradan da

yapisici kitlenin ¢inko oksit yiizdesine gegilir.
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Yapigici kiitle iginde bulunan ¢inko oksit miktari %10'dan az -
olmamalidir (4).

Aragtirmada, plasterler ambalajindan glkarildlktan sonra
366 bagil nemde 20°C de oniki saat bekletilmis ve deneyler yu-
karida anlatilan y®ntemle yapilarak, bulgularda yapisici kiitle

i¢gindeki ¢inko oksit miktarinin % o6larak verilmigtir,

2.3.1.7 Gerilme Direnci Tayini

Gerilme direnci Slglimleri farmakopelerde tanimlanmig sa-
bit hiz veya sarkag tipi aletlerle yapilir.

Bu arastirmada gerilme direnci 8lgiimleri icin sarkag
esasina dayanan He@lograph Universal Strengith Tester kulla-

nilmigtir. Sekil 9

HEALOGRAPH |

Py prapn

HODEL 100 4

SEKIL 9: GERILME DIRENCI TAYININDE KULLANILAN ALET
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Aletin g¢aligma préhsibi bir test gubuéunun uygulanan
yikle orantaili olarak sabit hizla uzaklagsmasi kuralina daya-
nir. Aletin biri hareketli dijeri sabit olmak lzere iki kolu
ve bu kollarln‘géunda iki kiskaci vardir. Ornek aletin kis-
kaglar: arasina !.sikigtirilarak sabitiestirilir. Alet calaig-
tirildigdinda hareketli kol sabit hizla yukari dodru uzakla-
sir. Kiskaglar ara51ndé bulunan &rnek koptudu zaman hareket—.
li kol Hzerinde bulunan dodrusal bir iletim mekanizmasiyla uy-
gulanan kuvvet saptanir. Saptanan kuvvet vazici ilizerinde bii-
yitiilerek grafiklenii;

Alet hafif ve adir dﬁzeﬁ olmak iizere iki gekilde ayar-
lanabilir ve beg dedisik pézisyonda 6l¢lim yapar. Ulg¢lim kapasi-
tesi hafif dlizenlemede 64, adir diizenlemede 128 kg'a kadardir.
Aletin gallgma pozisyonlari ve bu pozisyonlardaki 8lg¢ilim kapa;

sitesi su sekildedir.

Hafif Dilizenleme ', Agir Diizenleme
1. nolu pozisyqn 0-64 Kgl : | 0- 128
2. nolu pozisyon 0-32 Kg | 0- 64
3. nolu pozisyon 0-16 Kg 0- 32
4. nolu pozisyon 0- 8 Kg 0~ 16
5. nolu pozisyon 0- 5 Kg | 0- . 8

Aletin c¢alisma prensibi B.P.C. (1973)‘de kayitli alete
uymaktadir. Bu nedenle deneyler B.P.C. (1973) de kayitli stan-

dartlar kullanilarak uygulanmistair.
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Bu tayinden &nce de plasterler ambalajindan g¢ikarildik-
~ tan sonra %63-67 bagdil nemde ve 20-22°C'de en az oniki saat

bekletilir (4). .

Gerilme direnci tayininde &rnekler aletin kiskaglara
arasina yerlegtirilerek sikigtirilair. Kiskag¢lar arasaindaki
uzaklik 76.2 mm (3) veya 175 mm (4) dir. Plastik film taba-
kaliy plasterlerde bu uzaklik 10 cm olarak ayarlanir (4).
Alet dakikada 30.5 cm ¥13 mm (3) veya 30% 3 cm (4) hiz ile
hareket edecek sekilde galigtirilir. Ornek koptuju zaman
8lgillen gerilme direnci aletin gostergésindeki degerin %15'i
ile % 8571 arasinda olmalidir (4). Efer ®rnek test sirasinda
aletin klskaglarl arasinda bir santim kayarsa, veya kiskaé—
lardan bir santim uzaklikta koparsa neden bir baska Ornek

izerinde tekrarlanir (4).

U,5.P. (XVIII)'e gore arkasi kumas olan plasterlerin
gerilme direnci 2.54lcm en ic¢in 20.4i“kg’dan, arkasi plastik
olan plasterler igin 3 kg'dan ve B.P.C. (1973)'e gdre 2.54

cm en i¢in 20.4 kg'dan az olmamalidar,

Caligmada, plasterler ambalajindan gikarildiktan sonra
206C de%66 bagil nemde‘oniki saat tutulduktan sonra plaster
Srnekleri aletin kiskaglari (37) arasindaki uzaklik 17.5 ém
olacak gekilde yerlegtirilerek sabitlestirilmistir. Alet da-
kikada 30 cm hlzlalhareket-edecek gekilde.ayarlanmls ve ¢a-
ligtirilmigtir. Kopma gergeklesti@i anda uygulanan kuvvet ale-
tin yazicisi tarafindan kaydedilmis ve bulgular 2.5 cm en ig¢gin

verilmigtir.
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2,3.1.8, Yapigma Kuvveti Tayini

Yablgma kuvveti igin gerilme direncinde kullanilan alet-

lerden yararlanll;rl(3) veya diger uygun ydntemler kullanilir(4).

U.8.P. (XVIII)'e gdre yapisma kuvveti tayini i¢in; plas-
ter, 2.54 cm'enihde ve yvaklagik 15 cm uéunluéunda kesilir. Bu
parganin 2.54 x5.08 cm (12.90 cm) 1ik kismi temiz bir plastik
veya cam lizerine kdnularak, plaster iizerinden 850 g basing yapé—v
cak gekilde dakikada 30 cm hazla 3.defa kauguk bir merdane ge-
girilir. Plastik &eya cam yilizeyin i1sisi 37°C'ye getirilir ve
gerilme direnci tayininde kullanilan alet ile yapisma.kuvveti
saptanir., Deney 51ra51nda aletin klskéglarl arasindaki uzaklik
76,2 mm olmali ve alet dakikada 30.5 cm¥ 13 mm hizla harecket

edecek sgekilde ayérlanmalldlr (3).

B.P.C., (1973)'e gbre yapigma kuvveti tayininde ise te-
mizlenmis gelik bir levha (38) lizerine plasterin uzunluduna
2.5 cm"lik bir kisma yaplgtirlllr. Yapigtirma sirasinda plas-
£erin'5ﬁtﬁn.kenarlar1n1n ¢elik levhanin kenarlarina paralel
olmasina Szen gdsterilir. Plaster ile celik levha arasinda ha-
va bosludu kalmamaladir. Plastef lzerinden 3 defa merdane gegi¥
'rilerek plasterin levha ile tam temas:i ba@lénlr. Plasterin
levha lzerinde yapigik oldufu list ucu isaretlenir, Plastefin
her 2.5 cm®lik genisligi icin 200 gramlik bir agirlik segilif
ve plasterin serbest kalan ucuna adirlik, homojen olarak da-
Frlmasini saflayan bir iizengi yardimiyla tutturulur. Bu gekil-
de hazirlanan levhalar 36-38°C'de iginde hava sirkiilasyonu olan
bir etilivde dikey dodrultu ile 2°11ik bir agl yapacak ve agirlik

serbestge sarkacak gekilde asilarak 30 dakika bekletilir (4).
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U.S.P. (XVIII)'e gdre plasterin yapisma kuvveti 2,54
cm en igin 18 kg'dan az olmamalidir. B.P.C. (1973)°e gdre
ise etilivde kaldidi siire iginde plaster plak {izerinde 2.5mm'den

fazla kaymamaladir.

1975 senesinde yayinlanan Ingiliz standartlarinda (38)
yapigma kuvveti tayininin gerilme direnci tayini aygitinda

vapilmasi kayaitlidar.

BuAarastlrmada yaplisma gﬁcﬁ tayinleri yukarida belir-
tilen her iki ydntemle de saptanmigtir. Aletle yapilan 6lgﬁm~
lerde, bulgular plasterin 2.5 cm eni ig¢in, etlivde yapilan
6lgﬁmlerde 30 dakiikada meydana éelen miiimetre cinsinden kayma
olarak belirfilmigtir. Bu 61gﬁmlerde farmakopelerin‘ézellik—
lerini verdigi gelik levhalar sadlanamadigi ig¢in laboratuvar

olanaklariyla hazirlanan levhalar kullanilmigtair.
2.3.1.9. Delik Tayini

Plaster delikli ise bu deliklerin gapr 0.3-0.5 cm ol-
mali, delikler toplam alanih %14°linden fazlasini kaplamamali

ve homojen olarak dagilmalidir (4).

- Orneklerimiz iginde delikli plasterler olmadiindan bu

tayin yapilamamigtir.
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2.4, CERRAHI IPLIKLERDE_ RALTITE KONTROLLERT
2.4.1, Kontrol ¥Yéntemleri

2.4,1.1. Mikroskobik G&riinlim ve Saflik Kontrolii

B.P.C. (1973), Ph. Frang.(IX), ve E.P.(1971), ipek ip-
liklerin hem mikroskobik olarak incelenmesini, hem de reaktif-

lere verdigdi renklerin kontrol edilmesini isterler.

Mikroskop altinda incelendiginde ipek lifleri, plirlizsiiz
ylizeyli, tiggenden yar:i dairesel gekle kadar de§igen, tek bigim
olmayan, uzunluduna bikiimli olarak g&riiliir, ltménleri yoktur
(4,5,8). Ipek lifleri iyotlu potasyum iyodir ¢bzeltisi (Ek I-3.1)

ile agik sari renk verirler.

Galigmimizda ipek ipliklerden alinan 8rnekler mikroskop
altinda incelenmis ayrica iyotlu potasyum iyodiir cézeltisi ile
verdidi renk séptanmlstlr. Bu gekildeki inceleme ile kesin bir
karara varilamamis, ipedin taninmasinda ipliklerin, de§isik

gbzeltilerde ¢ézlinmesinden yararlanilmistir (19) .

Ipek ve yin % 5.25'1ik sodyum hipoklorit ¢Ozeltisinde ¢&-
zliniir. DiJer taraftan ipek %70 siilfiirik asit ve %37°1lik hidroklo-

rik asitte ¢dzinmektedir ki yiin bu ¢&zeltilerde ¢dziinmez (19).

Farmakopelerde kayitli mikroskobik gdriiniim ve saflik kont-
rolii yapildiktan sonra ipek ipliklerin tanima igin, iplikler
$5.25'1ik sodyum hipoklorit ve %37'lik hidroklorik asit ¢obzelti~
sine atilarak ¢dziinme durumlari gbzlenmigtir,

2.4.1.2. Uzunluk Kontroli

Cerrahi ipliklerde uzunluk kontrold diiz bir ylizey lizerin-

de dodru ¢izgi halinde tutarak, gerilmeden yapilir (3-5,8).
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Koruyucu saiv:i iginde'bulunan katglitler ambalajindan ¢i~
karildlktan sonra 2 dakika (3) veya 15 dakika (4,5,8) iginde
Olglilmelidir. EJer katgﬁtier kuru olarak ambalajlanmis ise,

‘ambalajindan ¢ikarildiktan sonra 24 saat alkol (% 95;h/h) ve-
ya izopropanol (%90 h/h) 1glnde bekletilir. Sivi i¢inden alln—
diktan sonra 15 dakika i¢inde dlglimler yapilir, Steril katglit-
lerin ambalaj igindeki uzunluklari 350 cm'den fazla olmamali-

~dair (4,5,8).

Katgﬁtlerih'uzunluklarl etiketinde belirtilen uzunludun

%¥90'indan (4,5,8) veya 295'inden (3) az olmamalidir,

Ipek iplikler kuru olarak ambalajlanmissa ambalajindan
alindiktan sonra $60-80 relatif nemde ve 16-21°C den en az iki
saat bekletildikten sonra &l¢iim yapilir. Steril ipek iplikler
koruyucu bir siva 1ginde ambalajlanmigsa bu sartlarda bekletil-
meden bnce hava akiminda kurutulur (4). Siva iginde ambalajlan-
m1$_1pek iplikler U.S.P. (XVIII)'e gbre sivi iginden alindik-

tan sonra 2 dakika ig¢inde &l¢iim yapilmalidir.

Steril‘olarak.ambalajlanmlg ipek ipliklerin uzunluklara
350 cm.den fazla ve etiketinde belirtilen uzunlufun %95'inden
az (4,5,8), steril olmayan ipek ipliklerin uzunluklari ise etiw

ketinde belirtilen uzunludun %95'inden az (3) olmamalidir.

Galigmamizda steril kuru katglitler, steril ve steril ol-

mayan ipek iplikler kullanilmigtzir,

Katglitler uzunluk Slg¢iimleri igin %95 (h/h)°lik alkol
i¢inde 24 saat bekletilmig, alkolden alindiktan sonra 15 dakika

iginde Slgiimler diiz bir ylizey lizerinde gerdirmeden yapailmistir.
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Ipek ipliklerin uzunluk Blg¢fimleri iplikler ambalajindan 91»
karildiktan sonra %66 relatif nemde ve 20°C'de iki saat tu-
tulduktan sonra diiz bir ylizey ﬁzerinde gerdirmeden yapilmig-
tir. 20°C'de %66 relatif nem sa@layanlortam 2.3.1.3.'de anla-

t1ldi§i gekilde hazirlanmigtir (37) .
2,4.1.3. Cap Tayini

Cerrahi ipliklerde gap Sl¢limleri E.P, (1971) ve B.P.C.
(1973) 'e gdre 500 veya daha az iplik bulunan‘serilérde 5 ip-
lik, 500'den fazlaliplikfbulunan_serilerde ise iplik sayisi-
ﬁin 21'i (en fazla iO iplik), U.S.P. (XVIII)'e gBre 10 iplik

ve Ph. Frang. (IX)'e goére de 5 iplik iizerinden yapilir.

Steril katgiitler koruyucu sivi ig¢inde bulunuyorsa g¢ap

- Olglimleri ambalajindan alindiktan sonra, ¢ap numarasi 4 ve
kliciik olanlar igin 30 dakika, 4'den biiyilkk olanlar igin 60
dakika sonra yapilir. Efer katglit kuru olarak ambalajlanmissa
blglimler 24 saat %95 (h/h) alkol veya"%QO‘(h/h) izopropanol
iginde tutulduktan ve ¢ap numaralarina gbre yukardaki siireler-
de bekletildikten sonra gergeklestirilir. 5lgﬁmler %$60-80 re-
latif nemde ve 16-21°C 1sida yapllmalldlr (4,5,8). U.8.P.
(XVIII) ise katgiitlerin ¢apinin ambalajindan alindiktan sonra

hemen Slciilmesini &ngdriir.

Ipek ipliklerin gap 6lgﬁmleri.ambalaj1ndan alindiktan
hemen sonra %60-80 reiatif nemde ve 16-21°C'de yapilir "{4,5,8).
U.8.P. (XVITI) ise ipek ipliklerin c¢ap 6lgﬁmlerinin ambalajindan
alindiktan hemen sonra,.kurumadan veya %35-65 rélatif nemde ve

22.8%1.6°C'de yapilmasini Sngériir.
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Cérrahi ipliklerin gap tlglmlerinde, 90 cm‘den uzun olmayan

| ipliklerde esit araliklarla ¢ &lg¢iim yapilir. 50 cm’den daha
uzun olanlarda ise 30 cm araliklarla ipligin tlm boyu lzerin-
de cap 6lgﬁlﬁr£4,5,8). U.S.P. (XVIII)'e gdre ipliJin uzunlu-

gunun 1/4, 1/2 ve 3/4“ﬁnﬁ_veren noktalarda ii¢ &l¢lim yapilar.

Ipek ipliklerin c¢ap 6lgﬁmlerinde her bir noktada iki
6lglim yapilir. Bunun ig¢in iplidin ¢api 8l¢tildilkten sonra ip-
lik ekseni etrafinda 90° déndiiriilerek ayni noktada ikinci bir
Slgﬁm yapilir ve bu iki 8l¢iimiin ortalamasi o noktadaki orta-
lama gap olarak verilir (4,5,8). U.S.P.(XVIII) bu sekildeki
6l¢lmiin gap nuharasm 3—0'dan, Ph. Frang.(IX) ise gap numara-
s1 1.5%tan bliylk olan ipek ipliklere uygulanmasi geredini

belirlemigtir.

Cerrahi ipliklerin cap 8l¢ilimlerinde optik'veya mekanik
aletler kpllanlllr, Optik aletler kullanildiginda Slgiimler
gsirasinda cerrahi iplikler gerilme direnglerinin yarais:i ka-
dar bir kuvvetle gerdirilir f8). Mekanik aletlerle Olgiim
Yaparken iplikler dliz olacak sekilde gerdirilmeden tutulur
(3,5,8). Ancak B.P.C.(1973) ipek ipliklerin gaplarinin 81- -
gﬁimesinde mekanik bir &l¢me aleti kullanilmasini ve ipli-
gin gerilme direncinin yarisi kadar bir kuvvetle gerdiril-

dikten sonra Olglimlerin yapilmasini ister.

Bu aragtirmada cap Olcglimleri ic¢in kufu olarak ambalaj-
lanmig katglitler ambalajindan glkarlldlktan'sonra 24 saat '.
$95 (h/h) alkclde bekletilmig, alkol ig¢inden éllndlkéan 30 da-
kika sonra 20°C‘de %66 relatif nem saglayan ortamda &Slclimler
yapllmlstlﬁu Ipek ipliklerin cap olgiimleri iplikler ambalajin-

dan ¢ikarildiktan hemer . sonra 20°C'de %66 relatif nem sadlayan
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ortamda yapilmigtir. Bu ortam bekletme sirasinda iginde SOdyum
nitritin doymus ¢&zeltisi bulunan bir desikatdrde olusturulmus-
tur (37). Olcme iglemleri ise istenen &zellikte 1s1 ve nemi olan

bir odacikta yapilmigtir.

Bu arastirmada cap 8lg¢limleri igin Mitutoyo No 7305 mekanik
cap 8lgiileri kullanilmigtir, §$ekil 10. Aygit g¢aplari 1 cm olan
birisabit dijeri hareketli iki disk, hareketli diske kumanda eden

bir kol ve 8lgililen gapi gdsteren bir kadrandan olusmugtur.

SEKII 10: ARASTIRMADA KULLANILAN CAP OLCME AYGITI

Hareketli disk ile Olgilen gapa gbsteren kedran arasinda

direkt iliski vardir.



Capi &lglilecek olan iplik gerilerek diizglinlegtirildikten
gonra, sabit disk ﬁzerine:konur ve hareketli disk ipligi ezme-
vecek sekildé bastirilair. Aletin kadrani iizerinden iki disk

arasinda kalan ipliqin cap1 dodrudan dogruya okunur.

Bu g¢alismada boyu 90 cm'den kisa olan iplikler igin esgit
araliklarla 3 6lgﬁm; boyua 150 cm. clan ipliklerde esit aralik-
larla 5 Slg¢im ve boyu 150 cm'den uzun olan ipliklerde esit
araliklarla 10 8l¢ilim yapirlmigtar, Bulgularaa her iplik ic¢in ya-~

pilan Slglimlerin ortalamasi, iplidgin gapi olarak verilmigtir.

Pegigik farmakopelerde katglit ve ipak. ipliklerin cap-

larz igin verilen kriterler Tablo 11 ve 12'de gbsterilmigtir.

Sonuglarin dederlendirilmesinde B.P.C.{1973), E.P.{1971)
ve thFranéﬂ(IX)’da herrbir iplik ﬁzerinde yapilan gap Slglmle-
rinin en-a#~2/3‘ﬁnﬁn A minimum ve B maksimum sinmirlar iginde
bulunmas: ve hig‘bir 6leglimiin bir alt ve bir idst numaral:r ip-
lik igin belirtilen A minim@m‘ve B maksimum deferlerinin orta
noktasina erigmemesi kabul edilmigtir. A ve B kodlar: yukarida
belirtilen farmakopelerdé minimum ve maksimum deerler ig¢in

verilmigtir.

Ph. Frang {IX) katgiit ve ipek ipliklerde, B.P.C.{(1973)
ise yainlz ipek ipliklerde, bir.alt ve bir list numarali iplik
icin A minimum ?é B mabimum dederlerinin orta ncktasi ifadesi
yerine bir alt 51n1£ igi a, bir list sainir i¢in b dederini tab-

lolamigtir, Tablo 11 ve 12,

U.8.P. (¥VIII), katglitlerin ¢ap tavini sonuglarinin de-
Jerlendirmesinde on Srnek iizerinde yapilan 30 $l¢limden en az

18'nin A minimum ~ve B makgimum deferler arasinda bulunmasini,
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6-0 ve daha ufak numarall'katgﬁtlerde hi¢ bir 8lg¢imiin A
minimum dederinin %9¢'nindan ufak ve B maksimum deferinin
%20°'sinden biiyiikk olmamasini,5~0 ve daha biliyllk numarali kat-
glitlerde ise her bir Olc¢limin A minimum dederinden ufak ve

B maksimﬁm dederinden biiylik olmamasini ister, Tablo 1l.

U.s.P. (XViII) ipek iplikler igiﬁ on trnek lizerinde
yapilan otuz Ol¢limlin ortalamasinin A minimum ve B maksimum
degerleri arasinda bulunmasini ve hi¢ bir 6lgﬁmﬁn bir alt
ve bir ﬁs£ numarali iplik ig¢in belirtilen A minimum ve B
maksimum dederinin orta nokta51na'eri$memesini belirler,

‘Tablo 12.

Bu arastirmada gap 6lg¢lim bulgularinin dederlendiril-
mes i yukarida anlatildidi gekilde farmakope'gereksinmeleri—

- ne (3-5,8) uygun olarak yapilmistir.
2.4.1.4. Gerilme Direnci Tayini

Ipliklerin gerilme direnci tayininde sarkag veya sa-

bit hiz tipi aletler kullanalair (3-5,8).

fpliklerin gerilme direnci B.P.C. (1973), E.P.(1971),
Ph. Frang. (IX)'a gére 16°-21°C'de %60-80, U.S.P (XVIII)'e
gbre 22,87 l,GOC“de, %$35-65 baéll‘nemdeltayin edilir, Geril-
me direnci tayini ig¢in U.SQP.‘(XVIII) iplik {izerine cerrahi
diigtim, Ph., Frapq;(IX), E.P. {(1971), B.P.C. (1973) ise basit
diiglim atilmasini Sng6rir.

Bu 4iiglim 6rtada kalacak gekilde iplik aletin kiskag-
lari arasinda yerlestirilir, Klskaglar‘ara51ndaki ipligin

uzunlugu 125-200 mm (4,5,8) véYa 127 mm (3) olmalidar.
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Baglangig¢ adirligi 6larak.61gﬁlen iplik ig¢in farmakopelerde
belirtilen minimum gerilme direncinin 1/4°{ uygulanarak (4,5,8)
ve 20 ¥ 1 saniye sonra 30°C'1ik bir acgr (3) veya saniyede otuz
santimlik sabit hiz yapacak-gekilde alet ¢aligtiriiair. Olglilen
gerilme direnci aletin. 81¢lim kapasitesinin %20 ile %80'i ara-

sinda olmalaidir (3).

fplik kiskaglara 1 cm veya daha yakin uzaklikta kaparsa
6l¢lm bir baska Ornekte tekrarlanir. 50 cm'den uzun olan iplik-
lerde iki Olg¢lim yapilir ve ufak olan defer &rne§in gerilme di-

renci olarak kabul edilir (3~5,8).'

Bulgularin deferlendirilmesi her farmakopeye gdre defig-

tiginden farmakope deéerlendirmeleri agadida Szetlenmigtir(3-5,8).

U.S.P.(XVIII)'e gbre Olglimlerin ortalamasi Tablo 11 ve
12'de verilen minimum gerilme direnglerindén daha diigiik olmali-

dir.

E.P.(1971)'e gbre ipliklerin $80'inden fazlasi minimum
kopma kuvvetinden az ve‘%ZO’sinden fazlas:i bir alt numaranin

kopma kuvvetine egit veya az olmamalidar.

BﬂPﬁc; (1973) katgilitler igin E.P.(1971) 'nin deferlen-
dirmesini kabul etmigtir. Ipek iplikler ig¢in ise sonug¢larin
%80'inden fazlasi minimum kopma kuvveti C’den az ve hig¢bir

6l¢lim minimum kopma kuvveti D'den az. .. olmamasini ister.
Ph.Frang. (IX) 'ne gbre 8lg¢lilen ipliklerin %80'inden faz-
lasinin minimum kopma kuvveti C'den ve higbir &lgiimiin minimum

kopma kuvveti D'den az olmamalidir.
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Bu ¢alismadaki gerilme direnci téyinleri Healograph
200 SX markali gerilme direnci ayglflyla.yapllmlstlr. Aletin
galisma prensibi 2.3.1.7'de aglklanmlgﬁlr. Iplikle;in geril-
mé direnci 20°C"del%66 rba@mlﬁ nem saglayan ortamda' tayin-
edilmig, 20°c"de %66 lik ba§1l'nem.soayum nitritin doymug

cbzeltileri bulunan kapal:i sartlarda cgaligilarak saglanmistir (37).

_ Gerilme direnci kontrolleri yapilirken, ipliklere far-
' makopelerde belirtildidi gibi basit ve cerrahi digtim atilmis,
diiglim aletin klskaglarl arasinda kalacak ve iplik, kiskaglar

arasaindaki uzaklik 12.5 cm olacak sekilde yerlestirilmisﬁir.

Ol¢iim sirasinda alet aakikada.BO cm'lik sabit hiz ya-
pacak sekilde galigtirilarak, iéliﬁin koptu@u‘andaki gerilme‘
direnci aletin vazicisindan okunmustur. Her Srnek ﬁzerinde
iki kez basit diiglimle, iki kez de cerrahi diigiimle Ol¢lim ya-
‘pilmig ve kiiglik olan.deéer gerilme direnci olarak kabul edilmig-
tir. Bulgularin degderlendirilmesi yukarida anlatildi§i ilizere
farmakope gereksinmelerine (3-5,8) uygun oiarak yapilmistair.

2.4.1.5. Igneye Baglanma Kuvveti Tayini

Piyasada bazi cerrahl iplikler g&zsiiz idneye badlanmig
olarak bulunur. Bu tip cerrahi ipliklere atravmatik (igneli)
iplikler denir, I¥neye baglanma kuvveti tayini bu tip iplik-

lere uygulanir.

I&neye baglanma kuvveti tayininde geriime‘direnciniﬁ‘ﬁl—
¢lilmesinde kullanilan aletlerden yvararlanilir. Her numéradan
5 &rnek ﬁzerinde gall§111r. Iplik koparma kuvveti uygulandi-
Jainda, igne ¢ekme ydnilinde vé bir ucu kiskacin dirsinda kalacak
sekilde kiskaca yerlegtirilir;.Alet'gerilmeldiréncinin tayi-
ninde belirtilen gartlarda g¢alaigtairilir. Ipligin igneden ay-

rilmasi veya ipligin kopmasi ig¢in gerekli kuvvet saptanair(3-5,8).



Her bir sonug¢ ig¢in verilen deder ve bu deferlerin orta-
lamasi farmakopelerde belirtilen baglama kuvvetinden az olma-

malidir, Tablo 13.

Bu tabloda her bir 8l¢lim ve bu 8lg¢limlerin ortalamala-
ri ig¢gin farmakopelerin vermis olduéu sinirlar gérﬁlmektedir.
Eder yapilan Sl¢iimlerden bir tanesi istenilen deferlerin al-
tinda kaliyorsa &8lg¢iimler 10 iplik ﬁzerinde tekrarlanir. Tek-
rarlanan Olcgiimlerde bulgular tablo 13'de verilen sinarlar

iginde ise, igneye badlanma kuvveti uygun kabul edilir(3-=5,8).

Igneye badlanma kuvveti kontréllerinae ipliklerin ge-
rilme direnci ﬁlgﬁmlerinde kullanilan Healograph 200 SX mar-
kali aletteh yaraflanllmlstlrn Aletin tzellikleri 2,3,lo7ide
belirtilmigtir. I§ne hareket1i kiskag yénﬁndé ve bir ucu kis-
kacin dlglnda.kalacak gsekilde yerlesgtirilerek alet, 2.4.1.4°de
agxklamﬂtsartlarda gallstlfllmlstlr. Ipligin igneden ayrildia
kuvvet aletin ya21cislndan okunmugtur. Bﬁlgularlﬂ degerlendi-
rilmesi yukarida anlatildig:i lizere farmakopelere uygun olarak

vapiimigtair.
2.4.1.6. Ekstre Edilebiien Boya'Aranma51

Benkli cerrahi ipliklerde‘ya?llan bir kontroldir. Yon-
temin asl:i Ornedin ekstraksiyonu sonucu elde edilen ¢bzelti
ile ipliqin rengine gdre hazirlanan standart renk gbzeltileri-
nin renk giddetinin karsllagtlrllma51d1f (3) . Kontrol ¢bzel-
tilerinin hazirlanmasinda Tablo 14°de belirtilen cins've mik-
tardaki c¢ozeltiler karigtirilir ve gerekiyorsa su ile on kisma

tamamlanir.
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TABLO 13: FARMAKOPELERIN IGNEYE BAGLANMA KUVVETI Icin VERDIGI

SINIRLAR |

oot U.S.P. (XVIII) _ iB.PLC.(1973), Ph.Frang, (IX) E.P. (1971
_ i Ortalama ﬂPH?rJB}r,SI; | tplik | ortalama Her Bir Olciim
! | Kuvvet ?ngm_“Igln : SNO Kuvvet I¢in Min.
? 7 ?ﬁig;‘K“VV?F.g ...... Kuvvet . (kg) |
| 8-0 0.068 |  0.036 | 1 0.24 o012 |
' 7-0 0.091 |  0.045 | 1.5 0.50 .| . 0.25 |
.6-0 |  0.168 0.082 | 2 0.70 0.32 ;
'seo @ 0.226 0.113° | 2.5 | 1.0 0.50 é
4-0 | 0.453 | 0.226 3435 1.4 0.70 g
3-0 | 0.673 | 0.318 4 ve ! 1.8 ' 0.90 |

2-0 | 1.1 0,453 ﬁ;;gk |
1.0 | 1.5 | 0.453 b . | ]
T B 0.590 ! ” ;
2 ve [ 1.8 f 0.680 |
byl |
!,bu.yuk;i | ‘i. !

TABIO 14: EKSTRE EDILEBILEN BOYALARIN ARANMASINDA KULLANILAN
i
KONTROL COZELTILERININ HAZIRIANMAST
Q | On Kisim Cdzeltinin Icerdigi Kolorlmetrlk

| | Ny Qozeltlnln Kisimlar:
i

éﬁpllélngﬁengmft ;Kobalt Kioriir EDemir Kloriir Bakir Siilfat

: sKolorlmetrik | Kolorimetrik Kolorimetrik

! | Cozeltisi i COzeltisi 1 Cozeltisi ;
: ¥ \ —
| Sar1~Kahverengi j 0.2 j 1.2 -

} : : '
Pembe-Kirmizi 1.0 : - E _ - :

i | . ‘ |
gYesil~Mavi : - i - 2.0 i

viyole : 1.6 j - 8.4

1 hil

Ornedin ekstraksiyonu igin 250 mg'dan az olmamak Uzere
iplik tam olarak tart:ilir, Ornek her 10 mg'1 igin'bir ml su ice-

ren bir erlene konur. Erlenin adzi kisa uglu bir huni ile &Srtiiliir
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ve 37°t 0.5 C'de 24 saat tutulur. Sojutulur ve kayip su ile ta-
mamlanir. Berrak kisim ayrailir. C&zeltinin renk giddeti beyaz

bir zemin lizerinde kontrol ¢bzeltisi ile karsilastirilar.

Galismamizida kullanilan 8rneklerin rengi sari, kahverengi
oldugundan sadece bu renklere uygun karsilastirma ¢&zeltisi ha-
Zmrlanmastlr. Kontrol ¢bzeltilerinin hazirlanmasinda kullanilan

test cglzeltileri Fk-I.3"de belirtilmigtir.

2.4.1.7. ¢Bziinen Krom Bilegikleri Tayini

'Yalnlz krome katgﬁtlerde yaﬁllan bir tayindir. U.S.P.
{(XVIII)'in verdigi y¥ntemde 2.4.1.6"da hazirlanmasi anlatilan
ekstraksiyon ¢bzeltisinden 5 ml allﬁlr ve bir test tiipline ko-
nur. DiJer taraftan 2.83 mcg/ml konsantrasyonda potasyum dik-
romat ¢dzeltisi hazirlanir. Bu ¢Szeltiden 5 ml alinir ve bir
tést tiplne konur. Her iki'tﬂﬁé de 2 ml %1'1ik difenil karba-
zit’in alkoldeki (a/h) ¢8zeltisi ve 2 ml seyreltik stiilfiirik
asit ilave edilerek, iki tﬁ@ﬁn rengi karsilastirildiginda,
drnedin reﬁgi kentrol ¢ézeltisinin renginden daha giddetli

clmamalaidyir {1 pupnm krom) .

Caligmamizda krome katgiltlerde yukarida anlatilan ydntem

ile ¢Ozinen krom bilegikleri aranm;gtlra

2,4.1.8, Kiil Miktari Tayini

B.P.C.(1973)'e gbre sadece ipek ipliklerde yapilmas:i is-
tenilen bir kontroldilr. Incelenen farmakopelerde cerrahi ip-
liklerde kiil miktar: tayini ile ilgili diﬁer bir kay:it yoktur.

B.P.C., (1973}"e gdre tayin ydntemi su sekildedir. Tam tartilmig
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bir gram iplik silika veya plaﬁin kroze igersine konur. 2 ml
diliie sitilflirik asit ile 1slatilair. Once su baﬁyosu lizerinde
isitilir, daha sonra hafif alevde yakilir, sofutulur ve kiil
firinina alinarak 600°C de yakilir. Yakma iglemine siyah parti-
kiiller tamamen kayboluncaya kadar devam edilir. Kroze sogutu-
lur ve iglem bir kez daha tekrarlanir. Uzerine az miktarda
amdnyum karbonat ilave edilir ve flr;nda sabit agirliga kadar
yvakilir. Desikatdrde sofutularak tartilir, Tartim farkindan
yizde kﬁl miktari hesaplanir. B.P.C. (1973) ipek ipliklerin kil

miktarinin $4°den fazla olmamasini ‘ister.

Caligmamizda yukarida anlatilan ydntem kullanilarak ipek

ipliklerde kil miktari saptanmistir.
2,4,1.,9. Sterilite Kontrolil

Incelenen farmakopelerde (3-5,8) cerrahi ipliklerin ste-
rilite testi icin sivi tiyoglikolat veya dedistirilmig saivi ti-
yoglikolat besi yeri kullanilmasi dnerilmektedir. T.F. (1974)?de
genel sterilite testleri igin bu besi yerleri yaninda buyyon ve

Sabouraud besi verleri kayitlidair.

. | Sterilite kontrollerinde cerrahi ipliklerin paketleri ste-
rilite kurallarina dikkat edilerek agilir. Paket igindeki ipiik—
lerdén sterilize edilmig bir makas ve pens ile 0.25-0.5 g¢.adir-
liginda pargalar kesilerek.besi yverine alinir ekim yapilair.
Bakteri, kontaminasyonunu incelemek ig¢in kullanilan sivi
tiyoglikolat ve buyyon besi yerleri 35-37°C'de, mantar konta-
minasyonunu incelemek i¢in kullanilan Sabouraud besi yeri ise

22-25%'de en az on glin bekletilir. Ph Franqa(IX)"de ise bu
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sﬁre‘minimum 14 gitindiir. Bﬁ siire ig¢inde ekim yapilan tiiplerden
hig birinde {irteme gdriilmemelidir. Ekim yapilan tiliplerden her-
hangi birinde ireme ﬁarsa ayni seriden‘iki misli 6rngk allna?
rak sterilite testleri tekrarlanir. Bu ikinci tékrarda tipler-
den.herhangi birinde go&riilen lireme 6rnedin steril olmadigi
sonucunu verir, |

Calismamizda sterilite testleri igin siv: tiyoglikolat,

buyyon ve Sabouraud besi yerleri kullanilmig ve ekimler yukari-

da énlatllan sartlara'uygun'olarak vapilmigstir,
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3. BULGULAR
3.1. BULGULARIN SUNULMASEI

Pamuk, plaster ve cerrahi ipliklerin kontrolleri sonucu
elde edilen veriler, her biri igin ayri basliklar altinda sunu-
lacak ve kisaca tartigsilacaktir. Kalite kontrol ydntemlerinin

kargilastirilmasi ve piyasadaki drneklerinin farmakope uygun-

luklari genel tartigma basligr altinda fekrar incelenecektir.
3.2. PAMUR KONTROLLERINE fLISKIN BULGULAR
3.2.1. Net Agarlik Tayini

2.2.1.1.7de ag¢iklanan gekilde tiim &rnekler tek tek tar-
tilmig ve adairliklarinda istenen miktarlardan fazla sapmalarin

olmadigr g&rilmilgtiir. Tablo 15.

TABLO 15: INCELENEN ORNEKLERIN NET AGIRLIKLARI (g)

!Kﬁmei Piyasa Adi Ornek Kod Numarasi : :
%No i A 5 B ‘ C f D E F G
¥ MgT;M"T“MHT MY T; M| T{M]| TIM|T|
, 1 Q‘ARSL.ANLI‘ 1100 Sloo ! 70} 69f 701 70 {175 §174‘ 70| 69 | 70}68 00| 99
| 2 |moE 175 {174 1100 {101 70} 72 {100 §101 175173 ; 70{71 175176
* '3 | HILAL 70 ; 68% §176 1751173 | 70 | 68| 70} 71 '10_0@01‘;75?174
4 BESEN ! 70 L 69 70“' 69100 99 | 70 | 68 |100] 99 100,102 100101
5 |, DENIZ XKULA {100 = 98 ;175 ?176;5 70¢ 68 {100 103 ! 100, 98 517551763 700 71
i i AKALA 70 | 70 |70 ] 71E 70% 69 {175 1173 | 175 174 1001101} 70| 72
| 7 REROR 70 | 71 1100 9.9§ 100101 ;175 1177} 70| 7 175117‘71175.177}

s Boz (175 1176 {100 100! 70! 72 |100 | 98100 {100 {175176,100: 99E

9 !PAMSAN - 70| 701 70! 691750173 | 70| 69| 70{ 69 |100] 991175 1'74'
10 {akiN 100 {101 {175 [ 174] 100] 98 |100 {101 | 70| 69 {100} 98iL75 176
11 iIPEK 175 {174 {175 | 176{ 70 60 1100 | 103 | 175174 | 70f 71; 70 7;
12 { SEC 70 LGQ.IOO 1021 70)] 69 1100 | 98| 175|177 j100i102 70‘ 7j

M: Pamudun etiketinde yazilan adirlak (g), T: Tartilan agirlak (g)
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3.2.2. Mikreoskobik GOrintim

2.2.1.2.%de agiklanan sekilde Mikroskopta incelenen tim

pamuk Srneklerinin dogal pamuk liflerinden olustudu saptanmigtir.

3.2.3. Cdziinebilme Uzelligi:

2.2,1.3'de agiklanan y¥nteme gdre &rneklerin tlminin ¢8zf-

nlirliigt uygun bulunmugtur.

3.2.4. Nem Miktar Tayini

Seg¢ilen pamuk Srneklerinin nem igerilkeli 2.2.1.4'de
anlatilan y8ntem kullanilarak kontrol edilmigtir. Bu kontrol
yv8ntemiyle ilgili olarak farmakopelerin nem miktari igcin ka-
bul ettidi iist sinirlar Tablo 16 kontrol sonuglari ise

Tablo 17°de verilmigtir.

TABLO 16: DE&1SIK FARMAKOPELERIN PAMUKTA NEM MIKTARI

tCcIN KABUL ETTISI MAKSIMUM YUZDE ORANLART

é Farmakope Ad: _ Yiizde Nem Orani

i Tirk Kodeksi (1948) 7

j Tirk Farmakopesi (1974) | 7

i Amerikan Farmakopesi (XVIII) _é Kayit Yok

% Avrupa Farmakopesi (1971) % 8

é Fransiz Farmakopesi‘(IX) é 8

; Ingiliz Kodeksi (1973) ? 8

é Avusturya Farmakopesi (1960) E ‘ 8.5 E
( Alman Fafmakopesi (1968) ; | Kayit Yok ?
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tncelenen tiim 6fneklerin nem igerikleri Tablo 16 ve 17'-
den gﬁrﬁleceﬁi gibi, verilen_farmakope standartlari ig¢indedir.
Ancak, tekstil sanayiinde dahi nem igerifinin %5 olmasi gére—
kirken, farmakopelerce nem sinirlarinin bu kadar yiiksek tu-

tulmasi, tartisma konusu olabilir.

3.2.5, Kiil Miktari Tayini

Kontrolii yépllan tﬁﬁ trneklerde kiil miktari 2.2.1.8'de
agiklanan T.F. (1974) "de kayitli yOnteme gbresaptanmistir. Bu
kontrole iligkin bulgular Tablo 19°de, bu aragtirmada standart
olarak alinan farmakopelerin pamukta kiil miktari igin tanidaiga

fist sainirlarsa Tablo 18'da belirtilmistir.

TABLO 18: DEG1SIK FARMAKOPELERIN PAMUKTA KUL MIRTARI 1CtN

KABUL EDILEN MAKSIMUM KUL ORANLARI

¥
ok

—
, Farmakope Adi i Yiizde Maksimum Kl Oranli
; g ‘ - 1
; Tiirk Kodeksi (1948) | 0,3
; Tirk Farmakopesi (1974) %. ' 0,3 L
é Avrupa Farmakopesi (1971) , 0,4 | !
z Amerikan Farmakopesi (XVIII) qg,2
i Alman Farmakopesi (1968) ! . 0,2 ;

'i Avusturya Farmakopesi (1960) 0,2 ;
%.FranSLZ Farmakopesi (IX) % 0,4 ?
' ' [

!

' Ingiliz Kodeksi (1973) i 0,4

Tablo 18 ve 19 incelenerek anlagilacadi gibi 1,3,10,12

no’lu kilmelerin ortalamalari Tiirk Farmakopesi (1974)‘'iin vermis
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oldudu sinirlar ig¢indedir. 2,4,5,6,7,8,9 ve 11 no’lu kiimelerin
ortalama kiil miktar: ise verilen sinirlarain dl$1na tagmigtiy.
Maksimum k{il oranlarini %0.4 olarak kabul eden farmakopelefce
1,2,3,5,6,10 ve 12 no'lu kﬁmelerin ortalamasi-uygun Hzellikte
kabul edilebilir. Ancak Srnekler tek tek incelendiginde ayni
marka pamuklarin bir kismi T.F. (1974) sinirlari ig¢inde kal-
makta, bir kismi ise bu sinirlari agmaktadair. Bu durum 1,3,5,
6,12 No'lu kﬁmelerde Tablo 18'den agikga gOriilmektedir. Ayni
tabloda sadece 10 no'lu kilmenin tamaminin istenilen sinirlar
iginde kaldigi da agikg¢a belirlenmektedir. Bu kime igi fark-
11l1klar Tablo 25'de de yay miktari igin belirlenmistir. Bu
veriler hidrofil pamudun hazirlanig ySntemlerinin tekrarlanabilir

olmadigi hakkinda. ' kugku uyandlrmaktad;\.r°

Pamukta kiil miktar: hem pamugun ig¢inde bulunan ugucu
olmayan minerallerin miktarinin &lg¢lilmesi igin gereklidir. Ay-
rica ham pamuktan hidrofil pamuk haline gelinceye kadar gegen
biitiin safhalarda, pamuk ﬁzeriﬁde_kalan bitiin iyOnlaxln miktaraini
da belirler. Bu nedenle pamudun saflak kontrollerinin en Onemli-

. lerinden biridir.
3.2.6. Asitlik Alkalilik Tayini

Ornekler daha Snce 2.2.1.8'de verilen vinteme garé kont-

rol edilmig ve bulgular Tablo 20‘de g¥sterilmigtir.
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TABLO 20: INCELENEN ORNEKLERDE 1S1TLIK-ALKALILIK DERECEST
UYGUNLUGUNUN KONTROLY (n =7).

? Kiime No ; Asitli%i Uygun Alkaliligdi UygunII
g f Olmayahlar ' Olmayanlar ‘l
f 1 | 0/7 | 0/7 g
| 2 0/7 - 0/7 |
5 3 0/7 | 0/7 ;
! 5 R V2 | 0/7
j 6 0/7 0/7 |
7 0/7 0/7 |
; 8 5f 0/7 0/7
; 9 5 0/7 0/7
‘ 0 ' 0/7 f . 0/7
11 | 0/7 u 1/7 (Srnek B) |
12 g 0/7 o7

n : Kontrol Edilen Ornek Sayisai

Tablo 20°'dan g&riildigl gibi 4 no’lu kiimenin,yedisi de fe-—
nol‘ftaleinle pembe renk vermistir. 1l no’lu kiimenin sadece bir -
tanesinde fenol ftalein ile pembe renk gbzlenmigtir. Orneklerin ta-

mami metil oranj ¢Ozeltisi ilavesinde renk dedigimi gbstermemigtir.

2.2.1.6'de ve Ek IT de anlatilan ydntemlerde kullanilan in-—
dikatBrlerden fenol ftalein asit ortamda renksiz, alkali ortamda
pembedir ve pH 832—10.O“da renk dedistirir (2). Metil'oranj ise
asit ortamda k;rmlzl, alkali ortamda saridir ve pH73.l~4;0 arasin-
da renk degistirir (2). Bu durumda her iki ydntemde de indikatdr-
lerin renk vermemesi yani sonug¢larin uygun olmasi test ¢bzeltisinin

pH“slnln 3.1-4.0 8.2-10.0 arasinda oldudunu gbsterir. Bu da hidrofil
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pamuk hazirlarken asit ve baz muamelesinden sonra yikamanin tam

olarak gergeklegtiéini belirler.

Ham pamuktan hidrofil pamuk elde ederken yvapilan iélem—
ler sirasinda asit ve bazla yikanan pamuk,lhef defaSLnda nétr
su ile yikanir ve bu igleme yikama sulari notr reaksiyon ve-
rinceye kadar devam edilir.lPamuk nStr reaksiyonda bagka reak-

siyon gdsterirse yaralarda irritasyon olusturur.

3.2.7. Yiizey Aktif Maddelerin Aranmasl

Kontrol edilen kiimelerin tamaminda 2.2.,1.7.'de agiklanan
yéntem kullanilarak ylizey aktif maddeler aranmigtir. Bu kﬁmeler?
den 3,6,8 ve 11 no'lu olanlarda ylizey aktif maddelerin varligy
saptanmig, digerlerinde yﬁzey aktif madde varliga be;irleneme—

mistir. Bu konuya iliskin bulgular Tablo 21'de verilmektedir.

TABLO 21: YUZEY AKTIF MADDE VARLIGI SAPTANAN ORNEKLERDEK1

ROPUK YUKSEKLIGI K (mm)

Mkiime Srnek Kod Numarasi : % | :
u ‘ - . . - b i i
§ A ' Blc{pjleElFlaG) X E S sx | v
1 . } L f 1 ! )
3 70 8 4] 8] 5] 5 11 ge .85 | 2.41; 0.91134.15
6 3741 47 2 | 51 3 ‘2 5'3 .35 ; 1.02 } 0.38 | 30.66

‘ i ! i D 5 !
b8 3¢ 51 6] 4§3.5 415 %4.35 , 1.02 | 0.38 [23.62,
; ! i ! ' o P ;
i § 1 . ‘ i . !
)11 Elz , 8411 27 | 3,10 |4 111,42 ! 7.34F 2.77 164.27 |
Y ¥ } J , §

Asit ve alkali muamelelerden sonra pamugun ylkanmasl
gln gok miktarda su gerektiﬁinden've ya§11 kalintilarin de-
terjanla uzaklastirilmasi daha kolay oldugundan bazi yapimci-

lar bu yola bagvurmaktadir.
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Ayrica dogal pamudun mumlari iginde bulunan baél serbest
yag asitleri alkalilendirﬁe iglemi sirasinda sabun &zellikli
ylizey aktif bilegikler olugturabilirler. Bu da iyice yikanip
uzaklastirilmadigil taktirde pamﬁéun hidrofilik Ozelligini et-

kilevecektir.

Hidrofil pamukta kalan deterjan agik yaralarda irritan
etki g8sterdi§i gibi birikme etkisi dolayisiyla deride irritas-

yonda olugturabilir. Bu bakimdan pamukta bulunmasi sakincalaid:ir,

3.2.8. Kiorlir §lilfat, Kalsiyum Aranmasi

Tim Ornekler 2.2.1.8.'de agiklanan Y6nteme gbre kontrol
edilmistir. Bu ySntem yetersiz gSrﬁldﬁéﬁnden ayni deneyler bir
kez de D,A.B.{(1968) e gbre tekrarlanmig ve bulgular Tablo 22'de

gbsterilmistix.

TABLO 22: INCELENEN ORNEKLERDE KLORUR KALSIYUM VE SULFAT

ITYONLARININ SAPTANMASI, {(n =7)

' Eiime Klorir Igeren stilfat Igeren Kalsiyum Igeren;
i No Ornek Sayisa Ornek Sayis: Ornek Sayisi |
! 0/7 - 0/7 0/7
2 0/7 0/7 0/7
3 1/7 {Yrnek F} 0/7 G/ 7
4 6/7 0/7 0/7 |
5 0/7 0,7 0/7 .
5 6/7 /7 0/7 ‘
7 A 1/7 {(brnek G} 0/7
8 0/7 0/7 /7
S 0/7 0/17 /7
il c/7 o/7 0/7 ;
11 0/7 6/7 0/ @
12 0/7 0/7 | 0/7
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Tablo 22'de reaksiyon veren 8rneklerin reaksiyon siddeti

bulaniklik sgeklinde g&zlenmis higbirinde ¢&kme gbriilmemigtir.
3.2.9. Hipoklorit Aranmasa

Orneklerin tamami 2.2.1.9'da belirtilen yonteme gﬁre'kont—
rol edilmis ve hig¢birinde hipoklorit bulunamamlsflr. Hipoklorit
beyazlatma sirasainda kullanilan bir madde olup ivi yikanmazsa
pamukta kalabilir ve pamuktaki varli§:i yiikseltgen 8zelliginden
dolayi kullanilis sirasinda ¢bzelti ortamlnda gegimsizlik olug-

turabilir (39).
3.2.10., Rediikt®dr Madde Aranmasi

Tlm pamuk &rnekleri rediiktdr madde yéniinden 2.2.1.10'da
agiklanan yontem kullanilarak kontrol édilmig ve Orneklerin hig-~
birinde rediikktdr maddelerin varligi saptanamamigstir. Bu maddeler
gadece T.F, (1974)‘ve O.A.B. (1960) *a gbre yapilmaktadir. Diger
farmakopeler rediktdr maddelerin kontroliinii yvapmamaktadirlar.
Imal edilen pamuklarin ¢ok saf olmasi, hazirlama sirasinda ce-
s$itli safhalarda yikama igslemleri gok iyi sekilde ve mekanik ola-
rak vapildigindan gerek gbriilmemektedir. Ayrica zamanimirzda pa-
mugu bevazlatmak i¢in hipokloritleri gibi rediiktsr maddeler ye-
rine optik beyazlaticilar kullanilmaktadir ki, bu da rediktdr

maddelerin aranmasi nedenini ortadan kaldirmaktadair (39).
3.2.11. Bakir Sayisi Tayini

Pamuk Orneklerinde bakir sayisi 2.2.1.11°de anlatilan
sekilde tayin edilmistir. Bu testlere giire 1,2,4,6,8,10,12 no'lu
kiimelerdeki Srneklerde bir dederli bakir oksit gSkele§i olusma-

mlstir, Bu &rneklerin bakir sayilari sifirdar. 3,7 ve 9 ‘no'lu
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kiimelerin ortalama bakir sayilari 0,127,5 no'lu kiimenin ortalama
bakir sayisi 0.254 ve 1l no'lu kimenin ortalama bakir sayisi 0.317

olarak saptanmistir.

* * . ‘ o
b.A,B.{lQSO)“a gdre, pamukta bakir sayisi 0,5'den fazla
olmamalidir. Bu durumda incelenen &rneklerin tiimii bakir sayisi

ydniinden uygun dederler vermektedir.
3.2.12. Suda Goézilinen Maddelerin (Kuru artik) Miktar Tayini Sonuglari

Tiim pamuk &rneklerinde kuru artik miktari 2.2.1.12°'de an-
latilan yﬁntem'uygulanarak saptanmlstlr. Farmakopelerin kuru ar-
tik igin milsaade ettikleri maksimum yiizde kuru artik miktari ve

bulgularlmiz Tablo 23 ve 24'de vefilmigtir,

TABLO 23: DEGISIK FARMAKOPELERCE KABUL EDILEN MAKSIMUM KURU

ARTIK ORANLARI

; Farmakope Adi ' Yilzde Maksimum Miktara
é Tiirk Kodeksi (1948) | - ‘ Kayit yok

é Tirk Farmakoﬁesi (1974; : Kayit yok

é Amerikan. Farmakopesi (XVIII) - 0.25

% Avrupa Farmakopesi (1971) | 0.5

| Alman Farmakopesi (1968) - 0.5

é Fransiz Farmakopesi'(IX) - Q.S

[ Avﬁsturya Farmakopesi (1960) | 0.5

E'Ingiliz Rodeksi (1973) ' 0.5 )
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Tablo 23 ve 24' .incelenmesinden anlasilabilecedi gibi hig
bir &rnek U.S.P. (XVIII)'in verdidi %0.25 sinirina girmemekte-
dir. 3,5,7,8 no'lu klimeler harig digerlerinin‘ortalama degerle-
ri diger farmakopelerin verdidi %0.5 sainiri ig¢indedir. Ancak
ornekler tek tek incelehdi§inde; kiime ortalamasyi ujghn olan ba-
21 Orneklerin bu siniri agtidsr kiime ortalamasi uygun olmayan ba-
z1 Orneklerin de bu sinirain igine'girdiqi gbriilmiigtliir. Bu durum
- 1,5,7,8, ve 12 no'lu kiimeleri oluéturan déqisik paketlerde g&-
rilmektedir, Tablo 24!. Buna radmen #aryasyon-katsaylsl 10 ci-

varinda kalmaktadair.

3.2.13. Boyar Maddelerin Aranmasi

Orneklerin tamaminda boya maddelerinin aranmasi ig¢in 2.2.1.13'de
agiklanan ydntem kullanilmigtir ve 8rneklerin hig¢ birinde boya mad-

delerinin varli§ina rastlanmamistar,

Boyar maddelerin aranmas:, éémuéa‘beyaz bir gOriinlim vermek
i¢in kullanilan mineral renklendiricilerin ﬁérllélnl saptamak ama-
ciyla yapilir. Bu renklendiriciler etanolde ¢ziinlip mavi renk ve-
rirler. Bu grup boyar maddeler yeni tip renklendirici olup yapi-

larini optik aziliranlari olugtururlar (39).
3.2.14. Yadli Maddelerin Miktar Tayini

Tim pamuk drnekleri 2.2.1.14'de anlatilan ve T.F,(1974)'de
kayitla ydntem kullanllarék kontrol edilmistir. Bu kontrollerin
sonuglary Tablo 25%'te gﬁsterilmistir. Ayraica incelenen farmakope-
lerin pamukta vagl: maddelef i¢in tanididi maksimum sinirlarda

Tablo 25'de belirtilmigtir.
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TABLO 25: DEGISIK FARMAKOPELERIN PAMUKTA YAG MIKTARI 1CIN

TANIDIGI MAKSIMUM SINIRLAR . .

; —
Farmakope Adi R "  f;rMakSimum Yiizde Orani i
Tirk Kodeksi (1948) | Kayit yok
. Tlrk Farmakopesi (1974) | 0.3
E Avrupa Farmakopesi (1971) = | - : 0.3
li Amerikan Farmakopesi (XVIIT)| | 0.7
| Alman Farmakopesi (1968) 0.5
Fransiz Farmakopesi (IX) . 0.5
ingilié Kodeksi (l§73)' _ : ' 0.5
Avusturya Farmakopesi‘(lQGDJfff ............ 0.5

Tablo 25 ve 26 kargilagtirilarak kontrol edilen pamuk-
lardaki ortalama yag§ miktarlar: inceIendiginde; 1,2,4,5 no'lu
kﬁmélerin'E,P.(l97l) ve T.F.(1974)'lin tanidigi %0.3 {ist sinira-
. na. girdikleti . gdriiliir. Ancak drneklerin tamami farmakopelerce
verilmisg olan %0.5 sinarlara igindedir. Bu gekilde piyasada sa-
tilmakta olan ve T.F.(l974)'e uymayan 39 drnek ylizdesi toplam

$46.4"dar,

Diger taraftan her kiime igindeki Srnekler ayri ayri in-
celendiginde ya§ igeriklerinin kiime i¢i deJigskenliklerinin gok
fazla oldugu gdriilmektedir. Tablo 26. Bu durum kime no,3,6,7,8,
9,11 ve 12°'nin dedisik orneklerinin va§ miktarlar:i kontrolleri
ile ag¢ikg¢a belirlenmigtir. Ornedin kiime No 6'nin igerigi %0.25
den % 0.40'a kadar, kiime no 10'un %0.35'den %0.55'e kadar de-

. §ismektedir. Yine ayni tablodan 2,3 ve 4 nolu kiimeler harig
olmak fizere tiim drneklerin varyasybn katsayllérlnln kabul edi-

len SLnlrlarln ¢ok diginda oldugu dikkati ¢ekmektedir.
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Bu kontroller sonucu T.F, (1974)'e uymayan yapimlari
saptandiktan bagka Tiirk éiyasasxnda bulunan hidrofil‘pamukla-
rin yag miktarlarinin, dolayisiyla hazirlama yontemlerinin tek-

rarlanabilir olmadidi ortaya g¢ikmaktadir,

Pamukta yagll maddelerln varlida pamuﬁun iyi ylkanmadl-
gin: belirler. Hldrofll pamukta kalan yagll madde pamugun ab-
sorban 8zelligini azaltacaktir ki bu da tamamen kullanilig ama-

cina aykairadir.
3.2.15. Hidrofilik Uzellijin Saptanmas:

T.K. (1948) ve T.F. (1974)'§amu§un suya batma zamani ta-
yinini kapsamina almlgtir. Incelenen difer farmakopeler batma

zaman: yananda su tutma kapasitesini de tayin etmektedirler.

Arastlrmanln kapsaminda incélenén tiim ﬁamuk Ornekleri
batma zamani igin 2.1.1.15'de anlatilan ve T.F.(1974)'de yer
alan ydntem kullanllarak kontrol edllmlstir ve deneyler batma
Zamani ve su tutma kapasitesi igln ayn1 +kisimda agiklanan ydn-
temler kullanilarak tekrarlanmlstlr Bu testlerin sonuglara

Tablo 27 ve Tablo 28 de verilmigtir.

Kullanilan farﬁakopelere gore ﬁamukta batma zamani en
fazla 10 saniye olmalidir (2-8). Su tutma kapasitesi ise i g.
pamuk igin en az 22 g (5), 23 g(4,5,7,8) veya 24 g. (2) olarak
belirlenmigtir.

Bu grup kontrollerde T.F. (1974) ve diger farmakopelerde
verilen ydntemle 8lgiilen batma zamaninda bir farkllllk‘gérﬁlme—
migtir. Ancak sepet ¥6nteminde kullanilan pamuk miktarl ve alani-
nin standardize edilmis olmasi dedigkenlikleri ¢ok azaltarak kont-

rol yontem1n1 daha sa§11k11 bir seklle sokmaktadlr.
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Tablo 27'nin incelenmesinden de gbriilecedli gibi, 1,2,5 ve
11 no'lu kiimeler batma'zamanl'yénﬁnden uygun gﬁrﬁlmektedir.‘An—
cak, ayni kiimeden alinan delyisik Srneklerde gok bilytik farklar
vardir. Ornegin 4 no'lu kilmede G'Qaketinin icerigi 8 saniyede
batarken E paketlnln 1geri§1 90 saniyede batmaktadir. Yine 7
‘no'lu drnedin D paketl 12 saniyede batarken C ve G paketlerl
batmamaktadir. Bu da imalatta standardizasyonun olmadigini be-
lirten ve daha dnce 3.2.5. ve'3 2,14 tartigilan gergekleri ka-
nitlayan bir bulgudur. Tablo 27'de ve Tablo 26'de yag mlktarl
yilksek olan crneklerln batma siirelerinin de daha uzun, oldu@u
gbriilmektedir. 10 no ‘lu orneklerln hlgbir131 batmamaktadlr Bu
kiimede orneklerln ortalama ya§ jceriyi %44'diir. Yine 7 no'lu
kiimede batmayan C paketindeki pamuéun yvag miktar: $0.41, G pa-
ketinin de % 0.36'dir. Batmayan drneklerin hepsinde ya§ madde-
leri miktaras T.F{ (1974) ﬁn tanidlél $ 0.3 bu sinirinin tzerin-
dedir. Batma zamani ydniinden uygun &zellik gasteren_i no'lu kii~
menin yad miktari ortalama51 % 0.21, 2 no'lu kiimenin ortalamasi
% 0. 25'.5 no'lu kiimenin ortalam351 % 0.22 ve 11 no'lu kiimenin
ortalamasi % 0.31'dir. Bu dzelllkler araSLndakl istatistiksel

iligki daha sconra tartlsllacaktlr.-
3,2.16. Floresans Aranmasi

Pamuk Orneklerinin tamaml 2.2.1.16'da anlatilan ydntemle
365 manometrede U.V. 13141 ile kontrol edildiginde drneklerin

higbirinde floresans veren maddelere rastlanamamigtir.

3.2.17, Dogal ve Sentetik'?amuk (Selliiloz pamudu) Miktar Tayini
2.2.1.17'de anlatilan ydntem uygulanarak incelenen tiim

drneklerde sellﬁloz pamudunun varligina rastlanmamistir.
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Oysa, lzgll ve arkadaglari tarafindan 1975 yilinda yayin-
lanan bir aragtirmada (40) piyasa ve hastanélerde £0p1anm1$ ve
kontrollli yapilmig olan pamuklérmn'bir kismi %50 selliiloz pamugu
ile katkila olarak'bulunmustur; Yalniz yine ayni gallémada kat-
k1li pamuklarin daha gok hasténeye alinan pamuklarda garﬁldEQﬁ
belirtilmigtir., Piyasadan toplahan 6rneklerin-yalnlz birinde
%50 oraninda @ selliiloz bamuﬁu bulunmuétur.'Bizim éonuglarlmlé;
la bu arastlrmanln sonug¢larinin karsxlast1r11més; piyasa kont-
roliniin hastaneye'éamuk alinirken yapilan kontrollerden daha
etkin olmasi ve dolayisiyla tagsigin piyasa Brneklerinde daha

azalmasi geklinde'ag;klénabilir.

3.2.18. DiJer Kontrol . Soﬁuglarl

_3.2,18.1mLif Kalinlaiga

Bu arastlrmanmn kapsamlna allnan pamuk &rneklerinin lif
kallnllklarl kalibre edilmis bir gratikﬁl kullanllarak 2.2.1,18:%de
bellrtlldlgl $ek11de mikroskop altinda saptanmistir. Bu tayin igin
her kiimeden alinan orneklerde 125'er blgum yapllmls, blgiilen 1if
kalinliklari Tablo 29'da gdsterllmektedlr.-‘

Lif kallnllklarl'deﬁisik farmakopelere g&re orfalama 15-40

um arasinda olmalidir. Bu deferler Tablo 30'da gdsterilmigtir,

Tablo 29'un incelenmesinden de anlasilacad: gibi incelenen
6rneklerin ortalama lif kalinliklara farmakopelerin vermis oldu-

gu sinirlar ig¢indedir.
3.2.18.2. Lif Uzunluklar:

Tim pamuk orneklerinln 1if uwzunluklar:i 2.2.1.18" 2éebe11r—
tilen yontem kullanllarak yapilmigtir. Bu tayin 1gln her kiimeden
alinan oOrneklerden 125'er adet Blgﬁlmﬁstﬁr; Deﬁisik farmakopele-
rin kabul ettigi 1if uzunluklari Tablo 30 bulgularimiz ise tablo

31 de gdsterilmigtir.
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TABLO 29: INCELENEN ORNEKLERIN ORTALAMA LiF KALTNLIGT (1)

Kime No . . X.. ... .. 8. Sx ; v g
1 17.540 © - 4,687 0.419  26.725
2 20.606° ~ 6.002 = 0.536 29.137
3 19.540 5.611 - 0.501  27.718
4 16.940 4,089 0.365  24.138
5 20.876 6.703 0.599 - 32.110
6 16.740 4,436 0.396 ' 26.500
7 20.632 7.218 0.645 34.986
8 22,500 6.897 0.616 . 30.657
9 18.220 | 5.117 ' 0.457  28.088 |
10 19.220  9.049 0,809  37.084 |
11 21,520 5,128 0.458  ©23.830 é
12 19.480 .. . 5.381  0.481 27.626

TABLO 30: DEGISIK FARMAKOPELERCE KABUI. EDILEN LiF
KALINLIGI VE LIF UZUNLU&U

ot § -
Farmakope Adi Kabul edilen : Kabul edilen
- 1if kalinligii 1if uzunlugu
{#) ; ()
Tirk Farmakopesi (1974)  Kayit yok %70 >10,
""" _ %10 <10
Tlirk Kodeksi (1948) | 40 um >10
Amerikan Farmakope51 Kayit yok . %60 <12.5
(XVIIT) o %10 > 6.25
Ingiliz Kodeksi (1973)  15-40 ym 10-40
) — ;
Fransiz Farmakope51 (Ix)f 40 um ; 15-40 ;
: E '

Alman Farmakopesi (1968) 40 pym . 10-35

GVusturya Farmakopesgi
{1960)

5Avrupa Farmakopesi UQ?lﬂ 40 upm [ 10-40 !

25-40 gm o 15-50
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TABLC 31: INCELENEN ORNEKLERIN ORTALAMA LiF UZUNLUKLARI (mm)

gKﬁme Noé..i.(mM)ﬂf.”f 8 e Sx ' \'%
| 1 % 17.568 8.657 0.774 49,281
-2  21.224 | 8.892 0.795 | 41.898
3 1 19.736 - 11.733 1,049 59.453
4 | 15.744 - 8.274 0.740 52.556
5 | 18,592 9.216 0.824 49.570
6 * 16.616 10.233 0.915 61.587
7 18.504 10.126 0.905 | 54.725
I8 x 17.688 11,304 1.011 ' 63.907
| g 15.816 | 10.572 0.945 - 66.847
; 10 21.648 12.948 | 1.158 59,814
; 11 20.888 10,459 | 0.953 50.075
C 12 19.056 | 10.384 0.928 | 54,492
*  Tozlu, ~**%  Cok Tozlu

Tablo 31%in incelenmesinden de anlagilacadir gibi pamuk
ornekleri 1lif uzunlufu yodhiinden farmakopelerin Bngdrdiigt si-

nirlar ig¢indedir.

Deneyler sirasinda Orneklerin bazilarinda ¢ok miktarda
toz gbriilmlis ve bunlar Slcgiilememigtir. Bunun iizerine ortalama
1if uzunluklarinin Tablo 3l'da verilen dederlerden ki¢iik ol-

dugu varsayilmigtir.

3.3. PLASTER KONTROLLERINE ILISKIN BULGULAR
3.3.1. Uzunluk Kontrolii

2.3,1.1.'de agiklanan sekilde tlim Orneklerin uzunluk-
lariy Olg¢lilmiis ve bu Slclimlere iligkin bulgular Tablo 32°'de

verilmigtir.
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TABLO 32: INCELENEN ORNEKLERIN UZUNLUKLARININ YUZDE SAPMALARI

%Kﬁme No, =~ . {rnek Kod Numarasi
] ‘A Lom{ ¢ | D E P
[ 1 -4 -3 ~2.2] -1 -4 -2 0
boog -2 -4 -1 71 -2 -3 -3
i i
3 —1,8 0 =2 o T S -3 -4 -3
i

4 2 S SRS SR -3 1 . -5 ] -3 -1 -4

Tablo 32'nin incelenmesinden anlasilacadi gibi 1. kiime-
de A,B,C,E; 2., klimede B,?,G: 3. klmede D,E,F,G; 4. kiimede,
c¢,D,E,G kod numarali trneklerin uzunluklar: U.S.P.(XVIII)'in
vermig oldugu %98°1lik siniran igine girmemigtir.

3.3.2. Geniglik KQntrolﬁ
2.3.1.2"de ag¢iklanan sekilde tiim Orneklerin genisligi tek

tek Olglilmlis ve sonuglar Tablo 33'de verilmigtir.

" TABLO 33: INCELENEN ORNEKLERIN GENISL1GI (cm)

o b
PRUme | - __Ornek Kod Numarasi
A B cC - D i E F : G

Mol Mmtot Ml ol umiro!i ml ol Mlol vl o

Y ST S

‘
1 Loz 2 2.512.5205;hé 5 5 {2.50.5 2.5f2.5;2.5~2.5;
2 2.5 §2.5 12,5025 1.251.10 1,25 1.20 2.5 2.5 |25 2.5 2.5 2.5
_ 5 12.5)2.50 2.5{2.5 |2.5 {2.5 J1.25h.20]2.5 {2.5 [ 2.5 | 2.5
4 22.5 2 2502, 25)2 izus ?2 2.5 02 1;25¥1 1.25 1 !

M: Etiketinde yazili geniglik, T: Bulunan -geniglik

Tablo 33'de gdrildiigi gibi 4 nolu kiimenin tilimii ve 2 nolu
kilmede C kod numarali Srnedin etiketinde belirtilen geniglikten
"1.6 mm den fazla sapmamalil seklindeki farmokope standartina(3)}

uymadigl bulunmustur.
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3.3.3;8antimetredeki 1Iplik Sayisi Tayini

2.3.1.3"de belirtilen gekilde tiim plaster &rneklerindeki
atki ve ¢dzgli iplikleri sayilmigtair. Incelenen tiim &rneklerin
atki ve ¢dzgll sayisi Tablo 34'de gorlildiigli gibi farmakope stan-

dartlarina uygﬁn oldudu bulunmustur.
3.3.4. Dokumanin AdJairlik Tayini

.2.3.1.4'de aciklanan gekilde tlim &rneklerde dokumanin
agirlik tayini yapllmlstir. Bu kontrold iligkin bdlgular Tablo

357de gdriilmektedir.

Tablo 34 incelendiéiﬁdé anlagilacadi gibi sadece 4.
kiimede B kod numarali &rnek 125 g/m2 den ai olmamali  geklinde-
ki farmakope standardina (4) uygun bulunmﬁgtur. Dijer &rnekler-
‘de ve Szellikle dokuma kismi sentetik olan plasterlerde biiyiik

sapmalar gdriilmiistiir.

3.3.5. Yapigici Kiitlenin Agairlak Tayini

2.3.1.5“ne_aglklanan'sekilde tiim Srneklerin yapisica kiit-
lelerinin adairliklari tek tek tayin edilmig ve sonuglari Tablo 36

da verilmistir,

‘Tablo 36°'nain incelenmesinden anlagilacadi gibi 1 nolu kii-
mede B,D,F,G; 2 nolu kﬁmede A,B,C,E; 4 nolu kilmede A,B,C,D,E,F,G
kod npumarali oOrnekler 115 g/m2 den az olmamali seklihdeki farma-
kope standardina {4) uygun bulunmamigtir. Bilhassa dokuma kismi
sentetik olan plasterlefde biylik sapmalar gSriilmistiir. 3 nolu ki-
mede tilim 6rnéklerin ve 1 nolu kiimenin ortalamasinin :farmakope

standartlarina uygun oldufu gBrﬁlmﬁstﬁr.
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3.3.6, Yapisici Kiitlenin Cinko Oksit fcerigi Tayini

2,.3,1.6'da agiklanan sekilde tiim 8rneklerin yapisici kiit-
lelerinin ginko oksit igerikleri ®lgiilmiis ve bu &lciimlere iligkin

bulgular Tablo 37'de verilmigtir.

Tablo 37'de gdritlecedi gibi tim Srneklerde yapisic: kilt-
lenin ¢inko oksit igerigi, 310 dan az olmamali sinirindan (4)

fazla bulunmugtur.

3.3.7. Gerilme Direnci Tayini

2.3.1.7'de agiklanan sekilde tiim Srneklerin gerilme direng-

leri 6lg¢ililmiis ve bulgular Tablo 38'de vérilmistir.

Tablo 38'den gdrililecedi gibi incelenen Srneklerin geril-
rme direncinin tlmii 20.4 kg/2.5 cm den az olmamak seklindeki far-
makope standartlarindan (3,4) az bulunmustur. Bu sapmalarln biilyiik

¢ogunlugu % 20 civarindadir.
3.3.8, Yapisma RKuvveti Tayini

Yaﬁlgma kuvveti tayini 2.3.1.8'de agiklandigi gekilde
iki de¥isik yoéntemle incelenmigtir. U.S.P. (XVIII) ySntemine g&-
re bulunan sonuclar 39'da, B.P.C. (1973) ybntemine gﬁre bulunan
sonuglar ise Tablo 40°da g&riilmektedir.

'Tablo 39 incelendiéiﬁde gﬁrﬁlecééi gibi tiim &rnekler,
U.5.P. (XVIII) de verilen 18 kg/2.5 cm sinirindan ¢ok ufaktir.
Buna karsin Tablo 40'da goriilecedi gibi 4 nolu kiime 8rnekleri
haricinde tlim Srnekler B.P.C. (l973)'de‘kay1t11 30 dakika 36-38°C
lik etilv iginde plak ﬁzefinde 2.5 mm'den fazla kaymama gartina

uymustur.,
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TABLO 40: B.P.C.(1973) YDNTEMINE GORE YAPISMA XKUVVETI (mm)

I i

{ Riime Yrnek Kod Numarasi B

;No' alslcipoleirle| X s sx v

% 1§ 1/ 2 1] 1| 2} 1 1| 1.28] 0.48/0.18 [37.95
2l 1lit2p 222t | 1.42 | 0.53 |0.20 |37.41
? 3 /1y 23122} 2] 1} 1.57} 0.530.20 }34.01
i 4 >25] 5 3 4.4 a3 losi - - - ) -

3.4, CERRAHI 1PLIKLERIN KONTROLUNE ILI$KIN BULGULAR

3.401. Mikroskobik GOriiniim ve Saflik Kontrolii

T{im Ipek iplik &rnekleri 2.4.1.1.°%de ag¢iklandigd:r gekilde
(4,5,8,19) incelenmig ve ipliklerin saf ipek liflerinden olug-

tufu saptanmistair.
3.4.2. Uzunluk Kontrolii

ﬁrﬁeklerin uzunluk kontrolii 2.4.1.2'de.belirtildi§i sekilde
gergeklestirilmistir. Uzunluklari &lg¢tlilen katglit ve ipek iplik—_
lerden 6/D kod numarali &rnek harig, hepsinin uzunludunun katgiit-
ler igin etiketinde belirtilen uzunlugun $90‘indan (4,5,8), ipek

iplikler igin %95°%inden (3) az olmama geredine uydudu gdriilmiistiir.
brnekler 2.4.1.3.'de belirtilen gartlar sadlandiktan sonra

yine bu bdlimde agiklandigi sekilde 6lgﬁlmﬁ$tﬁr. Bulgular Tablo
41'de gbsterilmigtir. |

Tablo 4l’deki.bﬁlgular farmakopelere uygunludu ydniinden Tab-
lo 11 ve 12 ile incelendiginde birgok ipliqin ve bazi iplik kiimele-

‘rinin farmakope sinirlari disinda kaldidi g8riilmiistiir, Tablo 42.



' TABLO 41: INCELENEN ORNEKLERIN

CAP KALINLIGI (rmm)

123

Kiime
4 No.

Ornek Kod

Numara

51

_A

B

c

D

- E

G

1

o312,

- 0.298

10,323

0.316

0,288

0.295

0.301

0.304

0.012

10.004

4,123

2

10.327

lo0.405

0.365

0.408

'0.385

0.388

0.396

0.382

0.028

0.010

7.373

. [0.408

| 0.355

0.398

0.419

0.362

0.385

0.392

0.385

0.028

0.010

7.434

0,399

0.407

0.391

0.402

0.358

0.367

0.389

0.387

0.018

0.006

4,743

10.445 |

0.469

10.482

0.461

0.487

0.478

0.468

0.472

0.015

0.005

3,248

0.496'

0.490

0.461

0.493

0.478

0.469

0 l482

0.481

0.012

0.004

2,686

10.468

0.487

0:492

0.472

0.496

0.453

0.504

0.481

0.017

0.006

3.734

0.469

0.455

10,503

0.445

0.472

0.525

0.515

0.483

0.030

0.011 |

6,393

3
4
5
o
7
8
9

0.561

0.554

{0,610

0.529

0.542

0.521

0.579

0.566

0.030

0.011

5.499

10

0.560

0,582

0.575

0.557

0.525

0.552

0.569

0.551

0.027-

0.010

5.005

11

0.575

0.532

{0.545.

0.564

"0.501

0.579

0.563

0.551

0.027

10,010

5.005(

12

0.653

0.634

0.648

0.670

0.645

0.615

0.641

0.018

6.067

2,943

13

0.668

0.685.

0.701

0.708

0.652

0.671

0.725

0.687

0.025

0.009

3.723| -

14

0.690

0634

0.665

0.664

'0.654

0.687

0.666

0.019

0.007

2.888

15

0,639

[ 0.619

0.628

0.635

0.661

0.633

0.642

0.636

0.013

0.004

2.057

16

0.692

0.701

0.634

0.715

0.729

0.698

0.682

0.693

0.030

0.011

4.357

17

0.775

10.768

0.761

0.799

0.785

0.763

0.801

0.788

0.016

0.006

2,120

18

0.788

10.699

0.748

0.751

0.739

0.683

0.692

0.728

0.038

0.014

5.259|

19

0.809

'0.785

0.806

0.799

.0.815

0.821

0.789

0.803

0.013

0.004

1.644

20

0.183]

0.192

0.195

0.168

0.184

0.012

0 0006

6.571

21

0.205

10,212

0.238

0.251

0.215

0.243

0.207

0.224

0.018

0.007

8,453

22

0.253

0.321

0.251

0.280

0.273

0.276

0.265

0.274

0.023

0.008

8.555

23

0.368

0.361

'0.333

1 0.341

"0.345

0.392

¢.352

0.356

0.019

0.007

5.566

. 24

0.332

0.351

0.342

0.365

0.358

0.348

0.354

- 0,350

0.010

0.004

3.081

23

0.352

0.379

0.415

0.396

0.403

0.422

0.412

0,397

0.024

0.009

6.135

2

0.358

0.341

-0{352

0.392

0.360

0.021

0.010

6.095

27

0.472

0.483

0.476

0.467

0.452

0.475

0.481

0.472

0.010

0.003

2,206

| 28

0.399

0.393

0.385

0.402

—

0.394

0.007

0.003

1.899

29

0.472

0.534

0.508

0.475

0.532

0.369

0.523

0.487

0.058.

0.021

11.918

30

0.488

0.437

0.453

0.492

0.467

0.026-

©0.013

5.740

- 31

0.602

0.618

| 0.592

0.567

0.585

0.612

0.589

0.595

0.017

0.006

2,907

32

0.470

0.435

0.476

0.492]

0.468

0.024

0.012

5.13%

33

0.682

0.691

0.672

0.701

0.679

10.65

0.697

0.683

0.013

0.004

1.925

34

0.796

0.879

0.738

0.865

0.819

0.065 -

0.032

7.972]

-
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TABLO 42: INCELENEN ORNEKLERININ CAP KALINLIKLARININ FARMAKOPELERE
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Tiirkive'de satilan birgck ipliklerin numaralandirilmasin-
da Amerikan sistemi kullanildigdindan metrik sistemdeki karsilik-

lari B.P.C. (1968)'den yararlanilarak saptanmigtir, ' Tablo 6.

Tablo 11,12,41,ve 42 incelendidinde O6zellikle ipek iplik-
lerde farmakope sinirlarindan sapmalar g&zlenmektedir. 20,21,23,
24,28,32,ve 34 nolu kiimelerde inceléﬁen S6rneklerin " hepsinin
U.S.P.(XVIII) standartlarindan biiylik sapmalar g8sterdidi bulun-
mustur. Bu kiimelerdeki &rneklerin ortalamalari E.P. (1971),
B.P.C. (1973) ve Ph. Frang.(IX} standartlarina gdre qé uygun
degildir.

22 ve 30 nolu kﬁmélerdeki ipek iplik &rneklerinin yarisindan
fazlasi U.S.P. (XVIII), higbiri ise belirtilen_diﬁer.farmakopele—

rin standartlarina uymamaktadair.

Bilhassa ipek ipliklerin numaralandlrllma51nda degigik farma-
kopelerde farkli sinarlar alindigindan bazi farmakopelere gére |
uygun bulunan kiimelerin ortalamalarl di@ér farmakopelere gbre
uygun glkmaméktadlr. Ornedin 25 ve 29 nolu kiimelerin ortalamalara
U.S5.P.(XVIII)'e gbre uygun, E.P. (1971), B.P.C. (1973) ve Ph.
Frang. (IX)'a gbre ise uygun dedildir. 33 numarali kiimenin orta-
lamasi ise U.S.P. (XVIII),B.P.C. (1973) ve Ph. Fran;.(IX)‘a gbre

uygun bulunurken, E.P.(1971)'in sinirlarina girmemektedir.

Katgiitlerden 13,16, ve 17 nolu kiimelerin ortalamalari U.S.P.
(XVII1) standartlarindan sapma gdstermigtir. Ancak 13 ve 17 nolu
kiimelerin ortalamalari E.P. (1971}, B.P.C. (1973) ve Ph. Frang.(IX}'a

uygun bulundugu Tablo 42'den agik¢a gdriilmektedir.
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Tablo 41 ve 42 incelendiginde katgiitlerin bilyfik codunludu-
nun gaplarlnin farmakopelerde istenen sinirlar iginderolduQu, ipek
ipliklerin ise biiyiik goéﬁnluﬁunun bu sinirlardan saptidr gdriilmek-
tedir. E.P. (1971), B.P.C. (1973) ve Ph. Frang. (IX)'de sainirlar
daha genis tutuldugundan U.S.P. (XVIII)'e gbre sapma géstéren &r-
neklerin bir kismi bu farmakopelerin uygunluk sinirz i¢ine gire-

bilmektedir, Tablo 42.

3.4.4, Gerilme Direnci Tayini

Inceleneh drnekler gerilme direngleri 2.4.1.4.'de agiklanan
sartlar saglandiktan sonra vine ayni b8liimde belirtildigi sekilde
Olegiildii.

Bulgular, Tablo 43'de ve bu bulgularin incelenen farmakope-

lere uygunlugu Tablo 44'de verilmigtir,

Tabloc 11,12, 43 ve 44°'den gdriilecedi gibi 28 holu kiimede
A ve B, 29 nolu kiimede A kbd numarall Srnekler haricinde tiim
6rneklgrin gerilme direng¢leri E.P. (1971}, B.P.C. (19723} ve
Ph.Frang., (IX)'ne uygunduto Buna karsain bazi Brnekler, 2nolu
kiimede A, 3 nolu kiimede C, 25 nolu kimede A,B,C,D, 27 nolu

kiimede A,B,C,D,F, 28 nolu kﬁmenin,tﬁmﬁ, 29 nolu kiimede A,B,E,F,G,

31 nolu kiimede D,E,F,G, 33 nolu kimede A,C,D,E kod numarali Ornek- -

ler U.S.P. (XVIII) in vermig olduju standartlara uymamigtir.

3.4.5. t3neye Baglanma Kuvveti Tayini

Igneye baglanma kuvveti tayininde tilim 6rnekler 2.5.1.4°de
agiklandigr gekilde farmakope ySntemi defigtirilmeden incelen-
migtir.

Bulgular Tablo 13 de verilen farmakopeler standartlary ile
kargilagtirilinca her bir 8l¢lim igin bulunan deferlerin Sngdrilen
sinirlar ig¢inde oldudu, ancak ortalama deferlerin bu sinirlari ag-

£1§r gbriilmiistiir.
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TABLO 44

‘INCELENEN ORNEKLERIN GERILME DIRENCLERININ FARMAKOPELERE
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TABLO 45: INCELENEN ORNERLERDE IGNEYE BAGLANMA GUCU. (kg) |

-

j Kime] Ornek Kod Numarasi
!No A B C | D E F | G

Sx | A

™
n

8‘ 0.940:0.800{0,760(1.240]0.980(1,080}1.12010,9880,172!0,065 ['7.4671

! ; L
15 }2.20052.720 0.840(1.9200.720|2,480|0.960 |1,69140,836 [0.316 49.431
l i f “ ,

{

A A rd ~ emm o pem

3.4.6, Ekstre Edilebilen Boya_Arénma51

Bu kontroller renkli cerrahi ipliklerde yapildidi ig¢in 8r-
neklerimizden sari ve kahverengi olan katgiitlere uygulanmistir.
Epek Srneklerimizde renkli olanlar bulunmadidi ig¢in bu 6rnekler?
de bova aranmamigstar. |

Orneklerimizin rengine uygun olan standart c¢8zeltinin elde
edilmesi igin Tablo 1l4°de gdsterilen kolorimetrik ¢&zeltiler Ek I-3

‘de anlatilan sekilde hazirlanmigtir. ve vyine belirtilen miktarlarda

‘karigtirilarak su ile 10 kisima tamamlanmistir.

Orneklerin ekstraksifoﬁ gGzeltisi 2.4.1.6'da ‘anlatllan sekil-
de hazirlanmigtar. Hazirlanan bu ¢8zelti beyaz bir zemin ﬁzerinde
kontrol ¢&zeltisi ile karsilastirilmis ve higbirinde ekstraksiyon
¢bzeltisinin renginin siddeti kontrol gﬁzeltinin renginin giddetin-

den koyu bulunmamigtir. .
3.4.7, Cozlinen Krom Bilegikleri

Orneklerden 4-7-8-11-14-15-18 nolu krome katgilit klimelerine
uvygulanmigstir. Bu &rnekler 2.,4.1.7.'de anlatilan U.S.P.(XVIITI)'in

vermis oldugu ydnteme gdre kontrol edilmigtir.
Bunlardan hazirlanan ekstraksiyon ¢8zeltileri kontrol ¢ozel-
ti ile kargllastlrildlglnda hig¢ bir &rnek ig¢in ekstraksiyon g¢dzel-

tisinin rengi kontrol ¢8zeltisinin renginden daha koyu bulunmamistir.
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3.4.8. Ipek Ipliklerde Kil Miktar Tayini

Ipek ipliklerde kiil miktar tayini 2.4.1.8.°'de anlatildiga
sekilde yapilmigstir. Bulgular Tablo 46'da verilmistir.

TABLO 46: INCELENEN 1PEK IPLIK ORNEKLERININ YUZDE KUL MIKTARLARI

X ] )

21 ©1.24 1,30 {1.28 [1.31§1.26{1.31{1.3211.28;0.02{0.01;2.30
: ‘ | i N ]

22 ;0.93 {1.12 {0.98 | 1.06{1,14{1,22 0.95{1.05[0.10{0.0410.28

23 [1.62 {1.65 ;1.48 |1.26/1.32/1.38/1.54}1.46;0.14{0.05{10.22

;
, 24 {1.42 §1.48 1.45 {1.39]1.27]1,3671.31/1.38/0.07/0.02/5.43
|
1
|

T

ﬁKumej Ornek Kod Numarasi _

| ! - ! - |

Mo P4 gl el ploE F ¢ | X | s | sx | Vv
; B ! : T . ? i

120 52,43 i 2.46 ;2.51, 2.41 - - - 2.45/0.0410.02;3.77
|

125 (1.54 1.49 |1.42 |1.51)1.47|1.45{1.39|1.42/0.13{0.0419.22
126 ' 2.52 | 2.55 | 2.57 ; 2.59/ - - ~ 12.55[0.02/0.01/1.16 |
27 {1.12 11.18 | 1.21 11.19/1.23|1.261.41|1.22/0.09{0.03{7.42
28 12.92792.90 |2.93 }2.96) - | - | - |2.92/0.02/0.01{0.85
: 29 §3.46 3.48 1 3.34 j3.28 3.22{3.31 3.24{3.33;0.10/ 0.03} 3.06
130 13.12 13.15 §3,21 }3,l8l =~ i - | - {3.160.030.01/1.22
131 11.72 (1.83 11.79 51,8231.91:1.96;1.94 1.8510.08 o.o3é4,70
132 12.842.87 | 2.96 f2.94 - ¢ - - }2.900.05 0.02{1.95
133 . 2.54 {2.61  2.652.59 2.57 2.56; 2.49] 2.57 0.05{ 0.01; 1.99
334 13.04 13.12 | 3.16 | ' |

3,21 - | - | - 13.130.07,0.03{2.29

Tablo 46'da g&riildiigli gibi Srneklerin tamam:i B.P.C. (1973)'i{in
ipek ipliklerde kil miktar:i i¢gin vermis oldudu maksimum %4 sinirina

girmektedir.
3.4.9, Sterilite: Kontroli

Sterilite testleri steril clarak ambalajland:ida bildirilen
katgiit ve ipek ipliklerde 2.4.1.9'da anlatildigi gekilde yapilmigtir.
On giin ig¢inde higbir tiipte ilireme gbriilmemesi drneklerimizin

steril oldudunu gbstermistir.
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4. GENEL TARTISMA VE SONUG
4.1. PAMUK

. Tirkiye‘'de pamuklimali ve satilmas: Bakanlar Kurulu'nca
onaylanmig 12.7.1968 tarih ve 1593 sayili "Gida Maddeleri Tiizii-
gii¥nin 8. babinda yer alan 183. maddenin kapsamina girerek -

"umumun kullanimina mahsus madde" olarak islem gSrmektedir.

Bu kanun 24.2.1930 yilinda ylrirligli girmis olup gerek-
sinimleri getirmekten ¢ok uzaktir. Pamuk, kesinlikle belirlen-
memekle beraber 183. maddenin beg sikkindan ikinci veya besginci-

nih kapsaminda diiglinlilmiis olsa gerektir.

Bu gartlar altinda Tlirkiye'de pamuk imalati icin ruhsat
gerekliligi yoktur. Yalniz imalatga firma,.yaptlél_pamuk Srnek-
lerinin imal misadesi istemiyle birlikte Sagiik ve Sosyal Yardim
Bakan11§1“né mliracaat etmekte, bu 8rnekler Hifzissihha Enstitii-
sli'ne kontrole génderilmekte, farmakope standartlarina uydudu

takdirde, Saglik Bakanli§i imal izni vermektedir.

Baz: firmalarda, bakanliga miiracaata.: dahi lﬁzuﬁ gbrmek~
slzin, pamuklarini dodrudan doqruya'H1f21551hhé Enstitiisiinde
kentrol ettirtmekte, uygun bulundugu takdirde, verilen raporun
numarasinli dodrudan ambalajlﬁ tistiinde belirterek piyasaya'sﬁr-
mektedirle;u Sadlik ve Sosyal Yardim Bakanli§a bilindigi ka-

darzyla bu'islemi sakincali gérmemektedifu

Bu aragtirmanin kapsaminda incelenen pamuklarin hepsinin
ambalaji lizerinde Tiirk Kodeksi'ne uygqun oldudu belirtilmigtir.
- Bu nedenle pamuk analizlerinde T.F. (1974) gerekc¢elerinin vanisira

Tlirk Kodeksi (1948) analizleride tekrarlanmis ve bu #&rnekler Tiirk
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Kodeksi'ne uygunluklari agisindan da kontrol edilmiglerdir.

Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligina 1976 yilina kadar
Rekor*, Besen*, Teztagﬁ, fpek, Ege*, Arslanll*, Koza,Hilal*, Bozf,
Selguk, Altin Koza, Sihhat, Ipek Ehtré*, Yazgan , Deniz Kula*,
_Cihan, Aroma, Petek, Hayat, Kromekto, Arif Aka Labnotuvarl, Sark.
Ecza, Nil, Vita Kimya, Ak.Hidrofil tescilli isimleri miiracaat ede-

rek imalat izni almiglardair.

Yukarida adi gecen pamuklar&an bu arastirmada kullanilanlar
yildizla igaretlenmigtir. Tablo 15'te verilen diger Ornekler bilin-
digi kadariyla 1976 yilina kadar Sajlik ve Sosyal Yardim Bakanligi’nda
kayitli degildir, Ancak_pamukiarpamuéun adi yerine firma adi veri-
lerek yine yukarida adi geg¢en firmalarain biri tarafindan hazirlanmisg

olabilirler.

Bizim arastirmamizda kullanilan biitlin pamuklarin ve diqerle"‘
rinin, Tlrk Farmakopesi®nin 1974 yilindan beri ylirlirliikte oldugu
diislinilerek etiketlerinin fizerinde Tiirk Farmakopesi 1974'e uygun-
luklarinin belirtilmesi gerekirdi. Bu pamuklér igin'imalat izni
alinirken de eger Tiirk Farmakopési gecerli idiyse bu kaynaga gbre
kontrolleri yapilarak uygunluklarainin belirtilme geredgi vardir.

Bu nedenle ilgili kuruluslarin bugiin Tiirkiye'de ylirtirlikte olan
Tiirk Farmakopesi ise yapimcilara buna gdre uygunluk kontrolil ya-

pzldidani ve pamuklarin buna uymasl gerektigi hatirlatilmalidir.

Tablo 47 ve 48'de kontrolii yapilan pamuklarin Tirk ve
dider farmakopelere uygunluklari g&sterilmistir. Tablo 47'den
T.F. (1974) isteklerine tamamen uyan bir drnede rastlanamadigi
' gérﬁlmektedir..Her firmanin vaptidil pamudun hem T.F. (1974) hem de

diger farmakopelere gdre en az bir uygun olmayan niteligi vardir.
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tNCELENEN ORNEKLERIN T.F,

TABLO 47
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FARMAKOPELERE GORE YUZDE UYGUNLUKLARI

INCELENEN ORNEKLERIN

-TABLO 48
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Ornedin 3 no'lu kilme T.F. (1974) ve diéer farmakopelere gére dbrder,
4 no'lu kiime T.F. (1974)'e gdre 3, diJerlerine gdre 4, 6 no'lu
klime T.F.(1974)'e gbre 3 di@erlerine‘gare 4, 7 nolu kime T.F;(1974)‘e
gbre 4 digerlerine g8re 5, 8 no'lu kiime T.F. (1974)'e gbre 3}di§er—.
lerine gbre 5, 9 ve 11 no'lu‘kﬁmeler ise T.F.(1974)'e gbre iiger,
digerlerine gdre,9 no'lu kiime 3, ll'ﬁo'lu kiime 4 uyumsuzluk gdster-
meﬁtedir. Bu durumda T.F.(1974)'e en az uyan kiimeler 3 ve 7, difer
farmakopelere gbre ise 7 ve 8 numaral: kiimelerdir.

Tablo 47 ve 48'in kargilagstirilmasindan, T.F.(1974)'de
1if kalinliga, su tutma kapasitesi,'kuru artik miktari tayini, flo-
resans, sellilloz pamudu aranﬁasx, ylizey aktif madde kontrolii, ba-
klrisaylsl ve net agirlikkontrollerinin bulunma&@uqﬁrﬁlﬁekte—
dir. Bunlar kontrollerin tam olarak yapilmasi agisindan diigsiinlle-
rek Tirk Farmakopesi kapsamina alinmaladir. Daha 6nemli$LLdeﬁerjan
miktar tavini ve béklr sayisi, pamudun saf ve iyi temizlenmisg
ocldudjunun birer_kanltl olduklarindan, farmakope'de bulunmamalari
gergek'bir eksikliktir.

Orneklerini pivasadan topladiimiz pamuklarin kalite kont-
rolleri birde Snem derecelerine gdre deferlendirilmelidir. Kanimiz-
ca pamuéun enlénemli 6zelliklerinden birl asit veya alkali reaksi-
yoh gbstermemesi olmalidar. Oysa Tablo 47 ve 48'de gdrilildiigi gibi
4 no'lu kiimenin biitéin drnekleri alkali igermektedir.

Ayni sekilde yizey akﬁif madde bulunmasida pamugun gerekl
amelivat, gerekse agik yaraiqfda kullahlmlnda ﬁnemli bir sorun
yaratabilir. Yine aynz tabiolarda belirlendigi gibi, 3.6.8.ve
11 no'lu kiimelerin ylizey aﬁﬁif:madde kalintilara tagldlél gdrilmiig—-
tir. Hipoklorit ve rediiktér maddeler kontrol edilen Srneklerin

hig¢ birinde yoktur. Bunlar da kullanim sirasinda sorun g¢ikarabilecek

iki Snemli nokta olarak diigfiniilmektedir.
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Pamudun en Snemli Szelliklerinden biri1 suyu absorbla-
ma kapasiteéi've hizidir. Buda su tutma kapasitesi ve suya
batma zamani ile Olg¢lilmektedir. Tablo 27 ve 287den, incelenen
pamuklarln‘l,4,6,7;8 ve 11 numaralllarlnln su tutma, kapasi-
telerinin 3,6,7,8,9 ve 12 nﬁmaralllarlnln da suya batma zama-
ninin uygun olmadlﬁl_gérﬁlmektedif; Bu iki &zellik arasindaki
tekrarlanabilirlik, yalniz 6,7 ve 8 no'lu pamuklarda gdrilmek-

tedir.

Su tutma kapasitesini baglica pamukta kalan ya§, ylizey
aktif maddeler, 1if uzunlugu ve kalinlidi etkileyebilecedi gi-
bi, pamugun homojen bir gekilde taranmamis olmasi, yer yer ag-

regatlary igermesi, ayrica igerdig§i iyonlar da etkileyebilir,

Bu dedigkenlerden yag, yﬁzey‘aktif madde, 1if uzunlugu
ve kallnllélnln etkisinin, suya batma ve su tutma &zelligine
etkisi istatistiksel olarak irdelenmistir. Bunlardan hig¢ biri-
siyle su absorblama kapasitesi ve suya batma stiresi arasinda

.degrudan bir korelasyon_bulunamamlstir.

Gergi bu ,7ablo 21,26,29,31 ve Tablo 27,28 in incelenme—
siyle_beklenebilecek bir sonugtur. Yine ayni tablolarin ince-—
lenmesiyle daha ilging bir goriintd ortaya ¢ikmaktadir. 3,6,8
ve 1l no'lu Ornekler ylizey aktif madde kalintisz igermektedir-
ler. Bunun sonucu clarak bu kiimelerin pamukta batma zamanini
azaltmalara gerekirdi° Bu verilerin 1§l§i altainda absorbsiyon
Gzelliklerini etkileyen etmenlerden digerleri vok edilerek
valniz bir dediskene indirilmedidgi siirece, bu etmenler ve st-—
kileri hakkinda gergek'bir iliskinin.varllﬁlnin saptanmasi

oldukga gli¢ gbriilmektedir.
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Hastanelere pamuk alinmasi sirasinda, birgok hastanenin
pamuk 6rnekleriﬁi kalite kontrolleri yapmak iizere, Hifzissihha
Enstitilisii'ne gdnderdikleri bilinmektedir. Oysa, bu g¢alismada
kalite kontrol ydntemlerinin -zaman alici fakat hig de zor ol-
madigi ve karislk arag ve geregieré ihtiyag gﬁséermedi§i anla-

gsilmaktadir.

Eczacilarin fonksiyonsuzluktan sikildiklar: ve herkesin
gbzlne battiklari gsu-glinlerde pamuk ve difer cerrahi malzeme
kentrollerini yapmalari gevrelerinde bir allskanllk kazandirma-

lari agisindan yararli olacaktir.

Pamukla ilgiii tartigmalar bitirilmeden &nce, steril

Gzelligine iligkin bir noktayi agiklamak yerinde olacaktir.

Tirk Farmakopesi pamudun taniminda "gossypium tiirleri-
‘nin sterilize edilmis lifleridir” der. Buna gdre pamuﬁun,stéril
olmasi kaydi ortaya ¢ikmaktadir. Oysa pamuklar "T.K.’se uygun”
aur kaydiyla satilmakta oldugundan ve T.K.'de pamukta herhangi
bir sterilite kontrolii éngdriilmediginden pamuklarin sterilite

kontrolleri vapilmamistir.
4,2. PLASTER

Yurdumuzda yvalniz ilag¢li plasterler . . ruhsata tabidir.
Bunlarin ruhsat gerekliliﬁi igefdikleri etken maddenin 1262
say1li Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu'na girmesi
neden olmaktadir. Arastirmamizda incelenen basit plasterler
i¢inse, ne ruhsat ne de izin alma gerekliligi vardir. Isteyen

kigi istedidi gsekilde plaster imal edebilmektedir.
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Tirkiye'de plaster yapami higbir Yaséyla kisitlanmadi-
indan, ve T.K. (1948) ve T.F. (1974)' te, kalite kontrolleri
ile ilgili higbir kayit bulunmadigindan, piyasadan toplanmig
olan plasterlér, standartlarla kar$1la$tlr11d1§1nda, blyilk

sapmalar gdriilmiigtir.

Plasterlerin uzunluk ve genigliklerinin lizerlerinde bil-
dirilen deferlerden ne kadar saptid:r incelendidinde, Tablo 32
ve 33, standartlarda verilen limitlerden ¢ok asiri sapmalar
oldugu ortaya glkmaktadlr,_Bu dediskenlik uzunluk i¢in, kontrol
edilen drneklerin yaraisinda, geniglik iginse, Srneklerin %29'unda
gbrilmiistilr. Atky ¢dzgi sayisi, biitlin Srneklerde uygun bulunmug-
tur. Dokuma a§irlifinin tayininde ise, yalniz 4 B no'lu 8rnek
uygundur. Srneklerin %.96.4’ i dokuma agirliga acisindan yetersiz—
dir. Ozellikle sentetik astarl: plasterlefde, gerekli adirliklar-
dan biiylikk ° sapmalar gﬁzlenmektedir. Tablo 35 yapasici kiitlenin
agirlifi ig¢in, farmakopelerde verilen standart metrekarede 115
gramdir, Bununla ilgili olarak 3 no'lu kilimede ﬁam bir uygunluk,
bunun disinda kalan diderlerinde toplam 8rnek iizerinden $54'1ik bir
sapma gdzlenmigtir, Tablo 36. Yine ayni tablodan, 1 ve 2 no'lu
kitmelerin varyasyon katsayilarinin oldukga.yﬁksek' oldudu dikkati

cekmektedir.

Incelenen tiim drneklerin gerilme direngleri yetersizdir
(2100} . Farmakope“lerde plasterlerin 20 kg/2.5 cm lik bir koparma
kuvvetine dayanabilmesi 6ng6rﬁlmekteair. Oysa, Tablo 38 'den anlaw.
s1lacagdr gibi, tim kiimelerin biitiin Srneklerinin dayanabildiqi
koparma kuvveti /13-19.5: kg/2.5 cm. arasinda defismektedir. Bu

bulgularin 1s1§1 altinda, plasterlerin saylam kumaslardan yapilma-



139

digdir kanisina varllabilir. Dokuma adirligzr kontrolii sonucglari

da bu kaniyi kuvvetlendirmektedir.

Plasterler igin en dnemli &zelliklerden biri, deriye ra-
hat¢a ve sadlam olacak yapigabilmeleri, fakat deriden uzaklas-
tirma sirasinda deri tabakalarini fazlaca irrite ederek uzaklag-

tirmamasidir.

Bu Gzellik yapigma kuvveti tayin edilerek saptanir. Bu
nokta da B.P.C. (1973) ile U.S.P. (XVIII)' nin kontrol igin ver-
digi yéntemleri tartismak yerinde olacaktir. B.P.C. (1973) bu
kontroller ig¢in gok spesifik &zellikte bir gelik lévha istemek-
tédir ki; Ulkemizde bunu bulmak olduk¢a zor olabilir. Bu ne-
~denle; Tiirk Farmakopesine bir gilin plasterlerin kalite kontrol-
leri konacak olursa, bunun igin U.S.P. (XVIII) yéntemi tercih
~edilmelidir. Bu da "gerilme direnci” aygitidir. Bu aygit hem
plaster hem de cerrahi ipliklerde kullanilabilmesi agisindan

¢Ook yararli - gdriilmektedir.

1975 yilinda kabul edilen B.S. (38)'de plasterlerin
yapigma kuvveti tayininde U.S.P.(XVIII)'de oldugu gibi aygatla
yapilmasi uygun g8riilmiigtiir.

3.3.7 v. 3.38 ve Tablo 39'da gbrildiigli gibi kontrolleri-
mizde her iki yéntemde kullanilmigtir. Fakat incelenen 6rnekle4

rin %25'i B.P.C. (1973) standartlarindan, $100'd de U.S.p (XVIII)

standartlarindan sapma gdstermigtir.

Bu bulgular, Tirkiye'de plasterlerin de bir standarda

ﬁyma51 geredini acgikga ortaya koymaktadir.
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Plasterler, eger gelecekte Tiirk Farmakopesi kapsgmlna
alinacaklarsa, deri uygunluklari agisindan da kontrol edilme-
lidir. Bir c¢ok plaster dolgu maddesinin irritan ve allerjenik
dzellikte oldudu bilinmektedir. Bu nedenle gerekli kisitlama-
lar getirilerek yapimci, miimkiin oldugu kadar bu etkiyi olusgtu-

racak hammaddeleri kullanmaktan kaglnmaqa'yénlendirilmelidir.
4,3, CERRAHI IPLIKLER

Cerrahi ipliklerin de, ayni plasterler gibi, gerek bir
tlizlk kapsaminda, gerekse Tirk Farmakopesi'nde kaydina rastla-
namamaktadir. Bunun dogal bir sonucu olarak yapimlari, izin

veya ruhsatla kisitlanmamistair.

Oysa, birgok hastanelerimizde bugiin yurdumuzda yvapilan
katglit ve ipek iplikler kullanilmaktadir. Digaridan gelen dier
ipliklerinse, ithal mali olduklarindan, uygunluklarina otomatik

olarak karar verilmektedir.

Piyasadan toplanan katgiit ve ipek ipliklerin dederlen-
dirilmesinde, karsimiza ¢ikan en &nemli sorun U.S.P. (XVIII)

ile diger farmakopeler arasindaki numara uyusmazligidarr.

Tirkiye'de satilan bir ¢ok iplik U.S.P.'nin kabul etﬁiqi
numaralarla etiketlenmistir. Bu sistem metrik sistemdeki nu-
ﬁaralandlrmayla karsilagtirildiginda bazi aksakllklar.ortaya
glkmaktadlr. Tablo §. Bu tabloda U.S.P. (XVIII)'e gdre katglitler
igin 2-0"in, ipek iplikler igin 1 numaranin, Ph. Frang. (IX)'de,

vine ipek iplikler ' igin 3 numaranin metrik sistem kullanan farmakopelerin
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tﬁmﬁnde tam karsiligi yoktur. Dahasi bunlarin hangi sinirlar
"i¢inde diisiinlilecedi dahi tartisma konusuduf; Bunun ig¢in deger-
lendirmelerimizde bu numaralar:i farmakope uygunluklari en ge-
nis yaklasik sinirlar g¢ergevesinde tartlsmlg.bulunuyoﬁuz. Bu
nedenle Tiirk Farmakopesine cerrahi ipliklerin kalite kontfolw
leri ilave edilirse metrik sisteme gdre numaralandirma yapan
Ph. Franq-(IX); E.P. (1971) Veya B.P.C. (1973) standértlarlndan

biri kabul edilmelidir.

Cap kalinliklarinin kontroliinde &zellikle ipek iplik cap-
larinin verilen gaplara uymadigi saptanmistir,Tablo 41 ve 42.
Buna radmen bu tayinlerde kiime ig¢i farklilaklarin az oldugu

varyasyon katsayilarinin diigiikliiglinden anlagilmaktadzir.

Gerilme direncine uygunliuk 3.4.4.'de verilen Tablo 44'de
detayi ile incelenmistir. Bu tablonun incelenmesinden anlagila-
silacagi gibi,U.S.P. (XVIII) ydntemine gdre sapmasinin daha
fazla olmasi basit didiim yerine ¢ok daha gergede yakin éonuglar

verebilecek cerrahi diiglim kullanilmasindan olabilir.

Igneye badlanma glicli de atravmatik OSrneklerde biiytik bir
kiime i¢i dedigkenlik gdstermektedir. 8 no'lu &rnekler igin var-

vasyon katsayisi 18,15 no'lular iginse 49.4"tiir, Tablo 45.

Ipek iplikler igin farmakopelerde mikroskopik gtriinilis
kontrolld ve iyotlu potasyum ivodiirle bovama testi kayitlaidir,
Polarize mikroskopla yapilan deneylerde kesin bir yargiya var-
mak miimkiin olamamigtir. Ivotlu potasyﬁm iyodiir ¢bzeltisi ise
naylon gibi bazi tadsis maddeleri ile ayni rengi verdiginden

yetersizdir (40). Saflik kontroliiniin lzgli ve arkadaslari (40)
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tarafindan verildidi sekilde yapilmasi g¢ok daha gergek¢i olacak-

tir,

Bu Snemli cerrahi materyelin bir an Snce yasalari kap-
samina alinmasi en gercekgi &nlemlerden biri olacaktir. Tiirk
Farmakopesine de biitlin kontrolleri ilave edilmelidir. Diger
yandan bu kadar kontrolsiiz bir ortamda ve hig¢ bir kasitlama
getirilmemigken yine de kalite kontrollerinin sonucu buldu-
Qumuz uygunsuz noktalar ig karart1c1'de§ildir._6zellikle ste-
rilite testlerinin sonuglérl sevindiricidir. Fakat 28 nolu
kiimenin incelenenler arasinda hemen hemeﬂ-higbir farmakopenin

isteklerine uymayan Ornekleri 6ldu§u garﬁlmektedir.

Bitlin veriler gz Sniinde bulundurularak bu arastirma,
daha #nceden yapilmis olanlarda dahil edilmek iizere Tlrkiye‘de
cerrahi mateyyel yapim ve satiminin daha kesin sinirlar cerge-

vesinde olmasi geredini vurgulamaktadir.
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8ZET

Bu c¢al:igmada Tlrkiye'de tiretilmekte ve piyasada satil-
makta olan bazi cerrahi malzemenin kalite kontrolleri yapil-

migtixr.

Bunlarin arasindan pamuk, plaster, rezorbe olan cerrahi
ipliklerden katgiit ve rezorbe olmayanlardan ipek iplik segile-

rek incelenmistir.

Pamuk ve plasterlerin sadlanabilen her markasindan rast-
gele oOrnekleme ile yediger 6rnek toplanmigtir. Cerrahi iplik-
ler de ise bazi marka ve kiimelerde yediger 8rnek sag§lanamadigi

i¢in bu sayi ddrt &rnefe indirilmigtir.

Kalite kontrolu yapllan pamuklar, Tirk. Farmakopesi (1974)
ve diJer Farmakopelere gbre incelenmistir. Incelenen pamuklar-

da farmakope standartlarina tam bir uygunluk gériilememistir,

Plaster ve cerrahi ipliklerde ise kilimeler igindeki
farkliliklar ve kabul edilen standartlardan sapmalar daha da

Onemlidir.

Bu nedenle plaster ve cerrahi ipliklerin kalite kontrol-
larinin TUrk Farmakopesinin kapsamina alinmalarinin gerekliligi,
bu materyellerin liretim ve satiglarinin belli kurallara badlan-

masi tartisilmistar.
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SUMMARY

In this sfudy, the guality control of some of the

surgical materials made and sold in Turkey were carried out.

The materials examined were absorbent cotton wool, self
adhasive plasters, catgut from absorbable and silk thread from

non-absorbabkle sutures.

Seven samples from each brand name were gathered by random
sampling for cotton wool and plasters. For the surgical threads
the sample numbers were sometimes reduced to four due to the

discontinuation of the production of some samples.

Cotton wools were examined according to Turkish and other
pharmacopeias. No perfect suitability was found for the batches

examined.

As for plasters and surgical threads, the variabilities
within the batches énd the deviations from the values accépted
as Standards were more prominent. Therefore;. the necessity
of the "Inclusion of qﬁality c0ntfols of the plasters and
surgical threads into Turkish pharmacopasand the cdntrol of
the production and sales of these materials by requlations were

discussed.
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EK TI- KALITE KONTROLLERINDE KULLANILAN TEST GUOZELTILER
1. PAMUGUN KALITE KONTROLLERINDE KULLANILAN TEST GUZELTILERL

1.1. AMONYAKLI BAKIR ORS1T COZELTISt (2): 10 g bes sulu bakir
siilfat 100 ml suda eritilir. Bakir hidroksidi ¢dktilirmek igin
sodyum hidrokloriir sudaki %20(a/h) gSzeltisinden yeterli mik-
tar ilave edilir. C¢8kelti bir silzgeg¢ kadirdi ilizerinde toplénlr
ve siilfat reaksiyonu vermeyinceye kadar soguk su ile yikanirx.
Siizme ve yikama sirasinda ¢dkeltinin ' nemli kalmasina dikkat
edilmelidir. C&keltiyi eritecek miktarda diliie amonyak (%10 a/h)

ilave edilir.

1.2. AMONYUM OKSALAT GUOZELTISI (2): Tek sulu amoﬁyum oksélatln
sudaki %3 (a/h) ¢dzeltisidir.

1.3, AMONYUM.OkSALAT GOZELTISI (6):: Tek sulu-amoﬁyum oksalatlnl
sudaki %4 (a/h)_gﬁZeltisidif.

1.4, BARYUM KLORUR COZELTISI (2): Iki sulu baryum kloriiriin sudaki

%10 (a/h) laik ¢bzeltisidir.
1.5. BARYUM KLORUR COZELTISI (6): ki sulu baryum kloriiriin sudaki
£25%'1ik ¢bzeltisidir.

1.6. CINKO KLORURLU FORMIK ASIT COZELTISI (6): 27 g ginko klorir
15 ml su ve 75 ml formik asit karigiminda ¢dziliir, gerekirse su

“ile 100 ml'ye tamamlanir.

1.7. DILUE SULFURIK ASIT CUOZELTIST (2): 57 ml %¥97-100'lik silfi-

rik asit su ile 1000 ml'ye tamamlanir.

1.8. PEHLING ¢OZELTiSI (7): Fehling I ve Fehling II'nin egit ha-

cimda karistirilmasiyla elde edilir. Taze hazirlanmalidair.
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Fehling I Cdzeltisi (7)-0.25 M bakir siilfat ¢dzeltisidir.
6.24 g bes sulu bakar siilfat 100 ml karbonik asitsiz suda ¢&-

ziilerek hazirlanir.

" Fehling II CBzeltisi (7)-34.6 g dbrt sulu potasyum sod-
yum tartarak ve 10 g sodyum hidroksit su ile 100 ml'ye tamam-

lanair.

1.9. FENOL FTALEIN GQOZELTISI (2): Fenol ftaleinin; %95'lik

etanoldeki %1 (a/h) ¢bzeltisidir,

1.10. FENOL FTALEIN COZELTISI (6): Fenol ftaleinin %70'lik al-

kolde %1 (a/h) g¢Ozeltisidir.

1.11. FERR? AMONYUM SULFATIN SULFURIXK ASITTEKY CUZELTIST (7):
10 g oniki sulu ferri amonyum siilfat izerine 14 ml konsantre

siilflirik asit‘ilave edilir ve su ile 100 ml'ye tamamlanir.

1.12. cUMUS NITRAT CUzZELTIST (2): Gimils nitratain sudaki %10
(a/h) ¢tzeltisidir,
1.13. 1YOTLU CINKO KLORUR COZELTISI (5): 20 g g¢inko kloriir ve

6.5 g potasyum iyodiir 105 ml suda ¢dzliliir. Uzerine 0.5 g iyot

ilave edilir. 15 dakika ¢alkalanir, gerekirse siiziilir.

1.14. KALSIYUM KLORUR COZELTISI (6): 100 ml suda 0.3670 g iki

. sulu kalsiyum klorlir igeren ¢&zeltidir.

1.15. KALSIYUM KLORUYR COZELTISt (6): 100 ml suda 0.03670 g
sulu kalsiyum klorﬁr-igeren ¢8zeltidir. 1.14°'de belirtilen ¢&-

zeltinin suyla 10 misli seyreltilmesiyle hesaplanir.

1.16. KALSIYUM KLORUR COZELTISt (6): 1.14'de belirtilen ¢dzel-

tiden 10 ml alinir, %$96'11k etanolde 100 ml'ye tamamlanir.
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l,le KALSIYUM KONTROL COZELTISI (5): 0.250 ml. 1.16'de belir-
tilen kalsiyum kloriir ¢8zeltisi 1 ml 1.3'de belirtilen amonyum
oksalat ¢bzeltisi ile karlstlrlllr. Karistirmadan bir dakika son-
ra 1.15 de belirtilen kalsiyum kloriir ¢dzeltisinden 1 ml,9.ml
su, 1 ml 6N asetik'asit, ve 5 ml % 96'lik etanol ilave edilir.

Calkalanir. Bu ¢dzelti taze hazirlanmalidar.

1.18. KLORUR KONTROL COZELTISt (6): 1 ml 1.26'da belirtilen sod-
yum kloriir ¢dzeltisi su ile 100 ml'ye tamamlanir. 1 ml 6N nitrik
asit ve 1 ml 0.1 N giimiis nitrat ¢&zeltisi ilave edilerek galkala-

nirxr.

1.19. MET1L ORANJ CUZELTISt (2): Sodyum p-dimetil amino azo-

benzen silfonatin $20°'lik etanoldeki 30.04 (a/h) ¢Szeltisidir.

1.20. NISASEA 1YODHR KAGIDI {(5): 0.5 g nigasta 5 ml suda ezilir.
Devamli calkalayarak takriben 100 ml su ilave edilir. Birkag¢ da-
kika kaynatilir, sodutulur ve giiziilir. Bu siiziintiliniin 100 ml'sin-
de 0.5 g potasyum iyodilr ¢8ziillir. Elde edilen g¢Gzelti slizgeg

kagidina emdirilir.

1.21. POTASYUM PERMANGANAT COZELTISt (2): Potasyum permanganatin

sudaki %1 (a/h) ¢Szeltisidir.

1.22. POTASYUM SHLFAT COZELTiSI (6): 100 ml suda 0.1810 g potas-

yum siilfat igeren ¢bzeltisidir.

1.23. POTASYUM SULFAT COZELTIST (6): 100 ml suda 0.01810 g potas-
yum siilfat igeren gézeltidir. 1.22'de belirtilen potasyum siilfat

¢tzeltisinin suyla on misli seyreltilmesiyle hazirlanir.

1.24. POTASYUM SULFAT CQOZELTISI (6): 1.22'de belirtilen potasyum
siilfat ¢bzeltisinden 10 ml alinir. 60 ml su ve 30 ml 396 lik eta-

nol ile karastirilar,
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1.25. SULFAT KONTROL COZELTIST {6): 1.24'de belirtilen 0.250 ml
potasyum siilfat ¢dzeltisi, 1 ml 1.5°'de belirtilen baryum klorir
c8zeltisi ile karigtairilir. Karigstirmadan bir dakika sonra l;22°de
belirtilen potasyum siilfat ¢dzeltisinin 1 ml'sinin 9 ml suyla
karigsimi ve 0.5 ml 3 N hidroklorik asit ¢bzeltisi ilave edilerek

calkalanir.

1.26. SODYUM KLORUR COZELTISI (6): 0.1N sodyum kloriir ¢bzeltisi-
nin 28.20 ml si 100 ml'ye tamamlanir. Bu ¢ozeltinin 4 ml'si suyla

100 ml'ye tamamlanir.
2., PLASTERIN KALITE KONTROLUNDE KULLANTLAN TEST COZELTILERL

2.1. AMONYAK TAMPONU (4): 67.5 g amonyum kloriir 650 ml %27-30

{a/h) amonyak ¢bzeltisinde ¢8zliliir. Suyla 1000 ml'ye seyreltilir,

3. IPLIKLERIN KALITE KONTROLUNDE KULLANILAN TEST COZELTILERI

3.1. 1YOTLU POTASYUM 1YODUR COZELTISI (8): 2 g iyot ve 4 g.

petasyum iyodiir 10 ml suda ¢8ziliir ve suyla 100 ml'ye tamamlanir,

3.2. FERRI KLORUR TEST GCUZELTISTI (3): Yaklasik 55 g ferri kloriir
(FeCl,.6H,0) 25 ml hidroklorik asit Ve 375 ml su karigiminin
yeterli miktarinda ¢dziliir ve 1000 ml'ye tamamlanir. Bu ¢dzelti-
nin 10 ml'si 250 ml'lik kapakli bir erelene alinir. Uzerine 15 mil
su, 3 g potasyum iyodiir, 5 ml hidrokloiik asit ilave edilir. Ra-
rigim 15 dakika bekletilir. 100 ml su ile seyreltilir. Nigasfa g6~
zeltisi indikatdr olarak kullanilarak 0.1 N sodyum tiyo siilfat
¢Hzeltisi ile titre edilir. K8r deneme ile gerekli dlizeltme va-
prlir. 1 ml 0.1 N sodyvum tiyosiilfat 27.03 mg ferrvikloriir'e
(Fecl36.H20) ekivalandair. gézeltinin hacmi 25 ml hidroklorik asit
975 ml su karigimi ile seylertilerek‘l ml'sinde 45 mg ferrikloriir

(FeCl§6H20)olma31 saflanir.
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3.3. KOBALT KLORUR TEST COZELTISI (3): Yaklasik 65 g kobalt
 kloriir (6H,0) tartilir. 25 ml hidroklorik asit ve 975 ml su ka-
.rlslmlnda kaf1 miktarda ¢dzlillip 1000 ml'ye tamamlanlr. Bu so-
lusyonun 5 ml'si allnlp 250 ml*lik cam kapakll bir erlene ko-
nur. tizerine 5 ml Hzo2 gozeltlsl %30 a/h) ve 5 ml 1/5 1lik
NaOH ¢8zeltisi ilave edilir, 10 dakika kaynat;llr. Sogutulur
ve Uzerine 2 g. potasyum iyodiir ve 20 ml 1/47'1l{ik siilfiirik asit
¢Ozeltisi ilave edilir. Cékelek ¢bzilindiiglinde indikatdr olarak
nigasta ¢8zeltisi kullanilarak 0.1 N sodyum tiyosiilfat ile
titre edilir., K&r deneme ile gerekli diizeltmeler yapilir, 1 ml
0.1 N sodyum tiyosiilfat ¢bzeltisi 23.79 mg kobalt kloriir {6H,0)
ekivalandir. C8zeltinin hacmi yeterli miktar 25 ml Hidroklorik

asit + 975 ml su karlslml ile seyreltilerek 1 ml sinde 59.5 mg

kobalt kloriir 26H20;‘olma51 saglanir.
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EK IT-KULLANILAN KONTROL YUNTEMLERININ DISINDA KALAN YONTEMLER
1. PAMUK

1.1. KUL MIKTAR TAXINI‘: Bu ydntem bir cok farmakopelerde T.F.
(1974)‘y5ntemine benzemekle birlikte farmakopeden_farmakopeye
degigiklikler gBstermektedir. Ornegin U.S.P. (XVIII)'de 5 g 6r-
nekle g¢alisilmis olup kullanilan siilfiirik asit seyreltiktir,

Yakma 1sisi da 800°C olarak belirlenmigtir.

D.A.B. (1968)'de ®drnek miktari 5 g olarak alinmistir ve

Urnek. asitle islatmadan yakilir. Yakma isisi 850°C F25°C'atr.

E.P. (1971)'de T.F. (1974)'de kayitlr y®ntemdeki gibi

kil miktari tayin edilir. Urnek miktari burada da 5 gtdair.

Diger farmakopelerde 5 g &rnek iizerinden calismiglardar.

Verdikleri ydntemin esasi yukarida anlatildigi gibidir.

1.2. ASITLIR-ALKALILIK KONTROLU: U.S.P. (1973), Ph. Frang.(IX)
‘ve E.P. (1971)'e gére asitlik alkalilik kontrolél gu sekilde

yapilzr;

10 g pamuk izerine 100 ml su daskiiliir. iki saat kapala
bir kapta bekletilir. Sikilir, siiziilir ve siiziinti lizerinde

2.2.1.6.'da belirtilen gekilde g¢alisilir.

O.A.B. (1960) ve D.A.B. (1968)"e gdre asitlik-alkalilik

kontrolil agagrdaki gekilde vapilmaktadir,

15 g pamuk 150 ml kaynar suya atilir. Su banyosunda onbes
dakika isitilir ve siizliliir. Bu g¢&zeltinin 15 ml'si {izerine 0.15
ml fenol ftalein (Ek I 1.10) ilave edildiginde renksiz kalmali,

daha sonra 0.10 ml 0.1 N NaOH ilavesinde de kirmizi renk almalidir,
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T.K. (1948)'e gdre asitlik-alkalilik kontrold agagidaki

gekilde yapilmaktadir:

15 g hidrofil pamuk genig bir beher iginde 150 g kaynar
suya batirilip onbeg dakika su banyosunda isitilir; pamukla |
beraber kaynayan ve bulanik olan su sofuduktan sonra kirmizi
turﬁusol kagidini degistirmemelidir.

Bu sudan 50 ml alinir, U¢ damla fenol ftalein ¢Szeltisi

3

ve 0.25 cm™ O.1N KOH ¢bzeltisi ile cgalkalandiktan sonra en az

yarim saat stiren pembe veya kirmizi renk gdstermemelidir.

1.3, YUZEY AKTIF MADDELERIN ARANMASI : D.A.B. (1968)°de test
¢zeltisinin hazirlanmas: farklidir. Bunun ig¢in 15 g pamuk 150
ml kaynar suya atilir ve su banyosunda onbes dakika isitilir.
C6zelti siizlilerek ayrilir, Bu gézelti gsiddetle calkalandidinda

higbir kalici k&plik olugsmamalidir.

14. REDUKTOR MADDE ARANMASI: T.F. (1948), O.A,B. (1960) rediktdr

maddeleri agagida ki sekilde aranir.

15 g pamuk 150 ml kaynar su ig¢ine atilir. Su banyosunda
onbes dakika 1sitilir ve siiziililr. Stdziintiinlin 10 ml'sine 1 ml
diliie siilfiirik aszit ¢dzeltisi (Ek I 1.7) ve lig damla potasyum
permanganat ¢&zeltisi (FEk I 1.21) ilave edilir. Olusan pembe

renk en az beg dakika sabit kalmalidair.

1.5. SUDA CUZUNEN MADDELER (KURU ARTIK) MIKTARI TAYINI: U.S.P.

(XVIII)'e gdre kuru artik miktar tayini su sekilde belirtilmektedir,

10 g tam olarak tartilmig pamuk 1000 ml su ile otuz dakika

kaynatilir ve eksilen su tamamlanarak bir huni yardimiyla temiz
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bir kaba alinir. Hunideki pamuk bir cam baget yardimiyla si-
kilarak pamukta kalan su uzaklastirilir. Hunideki pamuk iki

kez 250 ml su ile her yikamadan sonra sikilarak yikanir. Topla-
nan ekstrakt ve yikama sulari silizlilr., Filtre sicak su ile
ylkéndlktan sonra, art:ik kiiglk bir hacim kalana kadar ugurulur.
Darasi alinmig porseien veyva platin bir kaba allnarak kuruluga
kadar ugurulur. Artik 105°c*de sabit afirlida gelinceye kadar

kurutulur ve tartilir. Buradan yiizde kuru artik miktarina gecilir.

'Y

1.6. BOYA MADDELERIN ARANMASI: 0.A,B. (1960)'e gdre pamukta boya

maddeleri su gekilde aranir:

10 g hidrofilik pamuk bir behere konur. tizerine 50 ml %95'-
lik alkol eklenerek oda i1sisinda 15 dakika ekstre edilir. Alkolik
¢bzelti sarimsi bir renk gbsterebildigi halde mavi veya yegil -

bir renk gtstermemelidir.
2. CERRAHI IPLIKLER

2.1. QOZUNEN XKROM BILESIKLER? ARANMASI: Céziinen krom bilesikleri-
nin aranmasi ig¢in B.P.C. (1973), Ph. Frang.(IX) ve E.P. (1971)°'de
kayitli ydntem su sekildedir: Konik bir balona 0.25 g Ornek ve
6rne§in her 10 mg'1 ig¢in 10 ml su konur. 37°% 0.5°C'de 24 saat bek-
letilir. 5 ml'lik bir test tiipline aktaralir. 2-3 damla %1.7 {(a/h)
gimis nitrat ¢bzeltisi 0.5 g potasyum &pafsﬁlfat ve 2 ml seyreltik
silfirik asit-ilave.edilir. Yarim saét su banyosunda 1sitilir, 1sit-
ma sonucu olugan kayip su ilavesi ile tamamlanir. 2 ml %1'lik di-
fenil karbazit'in alkoldeki ¢&zeltisi (a/h) ilave edilir. Bu ¢dzel-
ti, 5 ml 2.83 mcg/ml konsantrasyonda potasyum dikromat, 2 ml sey-
reltik silfirik asit ve 2 ml &1 1lik difenil: karbazit'in (a/h) alkol-~
deki ¢Ozeltisini igeren kontrol ¢dzeltisi ile karsilastirilir. 6fnek

¢bzeltisinin rengi kontrol ¢&dzeltisinden koyu olmamalidir.
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