1. GiRiS

1.1 Polimerlerin Tarihsel Gelisimi

Son yarim yiizyildan itibaren naylon, plastik, poliester gibi isimlerle karsimiza ¢ikan polimer
maddeler giinliilk yasantimizin vazgecilmez pargast olmuslardir. Bugiin yatak siingerinden dis
firgasina, gomlekten yapistiriciya, plastik torbadan otomobillerin i¢ aksamina kadar yasantimiza giren
bu sentetik polimerler basli basina bir endiistri alani olusturarak iilke ekonomilerinde biiyiik yer
tutarlar. Seliiloz, nisasta gibi dogal polimerler insanlarin giyim, barinma ve yiyecek gibi ihtiyaclarini
¢ok eskiden beri karsilaya gelmistir. Bunlar arasinda niikleik asitler, proteinler gibi biyolojik
polimerler canli organizmanin hayati fonksiyonlarini yerine getirmede biiyiik rol oynarlar.

Polimer maddelerin tarihsel gelisimini 1920°de Staudinger’in bilimsel anlamda ortaya
koymasindan onceki ve sonraki gelismeler olarak incelemek yerinde olacaktir. 1770’te kaucuk
anlammna gelen ‘rubber’ kelimesi; ilk defa Priestley tarafindan, dogal kaugugun kursun kalem
yazilarin1 silmesi tizerine “fo rub out” tan tiiretilerek silici anlaminda kullanilmistir. 1920°de
Staudinger’in makromolekiil hipotezinden sonra sentetik polimerler iizerindeki c¢alismalar hizla

gelismistir. Belli bash polimerlerin kesfedildigi yillar Cizelge 1°de gosterilmistir [Piskin, 1987].

Cizelge 1. Polimerlerin iretiminin tarihsel gelisimi

POLIMER KESFEDILDIiGi YIL
Polimetilakrilat 1931
Polistiren 1937
Poliamitler 1938
Poliesterler 1942
Silikonlar 1942
Polietilen 1943
Politiretan kopiik 1954
Polipropilen 1957
Polikarbonat 1957
Stiren-biitadien blok kopolimerleri 1965




2. POLIMERLERIN TANIMLANMASI VE SINIFLANDIRILMASI

2.1. Polimerlerin Tanim

Polimerler en basit tanimiyla ¢ok sayida veya farkli atomlarin kimyasal baglarla az veya ¢ok
diizenli bir bicimde baglanarak olusturdugu uzun zincirli, baska bir ifadeyle yiiksek molekiil kiitleli
bilesiklerdir. Polimerler genellikle ¢ok sayida tekrarlanan ‘mer’ veya ‘monomer’ denilen basit
birimlerden olusur. ‘Poly’ Yunanca bir sézciik olup, ¢cok sayida anlamina gelir ve ‘mer’ sdzciigi ile
birleserek, yiiksek molekiil kiitleli maddelerin adlandirilmasinda kullanilir. Seliiloz, nisasta, jelatin,
kollojen, dogal kaucuk vb. dogal polimerler, sentetik polimerlerde oldugu gibi basit, tekrarlanan
birimler igerirler. Dogal polimerlerin bazilari ise farkli yapida degisik birimlerin bir araya gelmesiyle
olusur ve ‘biyopolimerler’ olarak adlandirilirlar. Yasamla ilgili bir ¢ok Onemli faaliyetin
yiiritiilmesinde rol alan, niikleik asitler (DNA, RNA) ve enzimler bu tiir polimerlere 6rnektir. Bu
karmasik yapidaki, yiiksek molekiil kiitleli bilesikler ¢ogu zaman da daha uygun bir sozciik olan

‘makromolekiiller’ olarak adlandirilmaktadirlar.

2.2. Polimerlerin Simiflandirilmasi

Polimerlerin ¢ok cesitli yonleri géz Oniine alindiginda genis bir siniflandirilmasi yapilabilir.

Bunlar soyle siralanirlar:

2.2.1. Kimyasal yapilarina gore polimerler

Organik ve inorganik olarak iki kisimda incelenir.

a) Organik polimerler: Organik molekiilden olusmus polimerlerdir. Sentetik ve dogal polimerlerin
hemen hemen hepsi organik polimerdir. Polietilen, poliesterler, poliamidler, polipropilen, dogal

kauguk, proteinler, seliilloz v.b. organik polimerlerdir.

b) inorganik polimerler: Metal ve/veya ametallerden olusmus polimerlerdir. Bunlar da kendi

aralarinda organik kisim icermelerine gore iige ayrilirlar.

i. Organik-inorganik polimerler: Hem organik hem de inorganik kisim icerirler. Borofan, silazan ve

silikon polimerleri tipik 6rnekleridir.
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Sema 1: Borafanin kimyasal formiilii
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Sema 2: Silikon polimerinin kimyasal formiili

ii. Metal kompleks polimerleri: Koordinasyon polimerleri de denir. Asetonil asetonat ve fitalosiyanin
kompleksleri tipik Ornekleridir. Bunlarin karbonil ve siyaniir gruplari metal katyonlar1 ile ardarda

kompleksler teskil ederek polimer olusumuna yol acarlar.

iii. Tamamen inorganik polimerler: Silisyum-azot, bor-azot ve fosfor-azot baglarmma dayali

polimerlerdir. Elmas, grafit, borazon, polidiklorofosfonitril tipik érnekleridir.

N M
cl cl ¢l VNN
| | | B B B

-P=N P =N 1+ P=N- | | |
| | | N N N
el cl cl N N/
n B B
(Poli diklorofosfonitril) {Bor nitriir)

Sema 3: Polidiklorofosfonitril ve bor nitriiriin kimyasal formiilleri



2.2.2. Bilesiklerin kaynagina gore polimerler

Sentetik ve dogal polimerler olmak iizere ikiye ayrilirlar.
a) Sentetik polimerler: Bunlar monomerlerinden baslayarak endiistride sentez edilen polietilen,
polipropilen, poliester, poliamid gibi organik polimerlerdir.
b) Dogal polimerler: Tabiattaki canli varliklarin biinyelerinde olusturulmus iiriinlerdir. Cok bilinen

seliiloz, nisasta, protein, dogal kaucuk birer dogal polimerdir.

2.2.3. Polimer zincirinin sekline gore polimerler

Diiz zincirli, dallanmis ve ¢apraz bagh olabilirler. Diiz zincirli polimerlerde polimer zinciri
izerinde dallanma ve capraz baglanma yoktur. Polimer zinciri dogrusaldir. Dallanmig polimerlerde ana
zincir boyunca dallanmalar vardir. Capraz bagli polimerlerde ana zincirler birbirleriyle bagh
oldugundan ag yapida 6zellik gosterirler. Sema 4’ de zincir yapilarina gore polimer sekilleri topluca

gosterilmistir.

(a) (c)

Sema 4: Dogrusal (a), dallanmis (b) ve capraz bagli (c) polimerlerin sematik gosterimi

2.2.4. Isisal davramslarma gore polimerler

Termoplastikler ve termosetler olarak ikiye ayrilirlar. Termoplastikler diiz zincirli
polimerlerdir. Isitildiklarinda 6nce yumusarlar ve sonra erirler. Is1 ve basing altinda yumusar, akarlar
ve boylece cesitli formlarda sekillendirilebilirler. Tekrar tekrar eritilip sekillendirilebilirler. Ayrica
uygun c¢oziicillerde coziinebilir ve boylece “¢oziicii dokiim” gibi yOntemlerle cesitli formlara

doniigtiiriilebilirler.



Termosetler capraz baglh polimerler olup, 1sitmakla sekil degistirmezler, yumusamazlar,
erimezler dolayisiyla ¢oziinmez polimerlerdir. Bir kere sekillendirildikten sonra tekrar ¢6zmek veya
eritmekle sekillendirilemezler.

Termoplastik ve termoset malzemeler arasindaki farkliliklar Cizelge 2’de 6zetlenmistir.

Cizelge 2: Termoplastik ve termoset malzemeler arasindaki farkliliklar

TERMOPLASTIKLER TERMOSETLER

Sekillendirme kademesinde eriyikler kullanilir Sekillendirme kademesinde diisiik molekiil

kiitleli veya lastigimsi polimerler kullanilir

Eriyigin sogutulmasi ile sertlesir Ekseri capraz baglanma seklindeki kimyasal

reaksiyonlarla sertlesir.

Sivi-kat1 doniisiimii tersinirir S1vi1 tersinmez olarak katiya doniisiir.
Dokiintii ve kirpintilar tekrar islenebilir Dokiintii ve kirpintilar dogrudan tekrar islenemez
Bir tavan kullanim sicakligt vardir Cogunlukla yiiksek sicakliklara dayanabilirler

Eriyigin  islenmesinde  polimer  zincirleri | Diisiik yonlenme ile islenebilme miimkiindiir.

cogunlukla yonlenirler

Polimerlerin bu 6zelliklerini, bunlarin islenmelerinde kullanilan proseslerle iliskilendirirsek,
boyalar, PVC plastisoller ve recine/cam sistemleri gibi, diisiik viskoziteli sistemler icin basit ve diisiik
giicteki tesislerin yeterli oldugu goriilebilir. Buna karsilik termoplastiklere uygulanan ekstriizyon,
enjeksiyon iglemleri ve kauguklarin islenmeleri i¢cin ¢ok dayanikli ve giiclii makinalara ihtiya¢ oldugu
anlasilir. Sozii edilen bu hususlarin tam anlamiyla anlagilabilmesi icin polimerlerin sivi haldeki

reolojilerini incelemek gerekir [Kocaman, 2002].

2.2.5. Polimer zincirinin diizenlenisine gore polimerler

Amorf ve kristalin olmak iizere iki sekilde olabilirler. Aslinda her polimerde bu iki diizenlenis
bir arada degisik oranlarda mevcuttur. Amorf polimerlerde polimer zincirindeki istiflenme yumak
halinde sarili bir haldedir. Kristalin polimerde ise polimer zincirleri birbirine paralel bicimde
istiflenmistir.

Cizelge 3’deki gibi kati polimerlerden bir grubu dikkate aldigimizda yukaridaki
aciklamalarin, her ne kadar yararli da olsa, yetersiz oldugunu goriiriiz. Polistiren ve akrilik gibi sert ve
kirilgan bazi polimerleri tanimlamada bazen ‘camsi’ denilmektedir ki bu polimerler gercekten bu

sekildedirler. Bu yapilarda, biikiilmiis zincir yapist adeta donmus ve hareketsiz bir halde



bulundugundan, molekiiler hareket engellenmis bir haldedir. Bu durum, sanki yumusak bir iplik
parcasinin bir tel par¢asina doniismesi olarak diisiiniilebilir. Bu polimerler, biitiin camlarda oldugu gibi
amorftur yani kristalin degildir, sert ve kirilgandir. Isitildiklarinda ise yumusar, ve daha ziyade,
lastigimsi bir hal alirlar. Bu olay, oldukga belirgin bir sicaklik araliginda meydana gelir ve bu araligin

orta noktas1 camsi gecis sicakligi (glass transition temperature), Tg, olarak bilinir.

Cizelge 3 : Bazi kat1 polimerlerin 6zellikleri

POLIMER OZELLIKLER
Polietilen Esnek, derimsi
Polipropilen Tok ve sert
Poliasetal Sert, tok, ‘miihendislik polimeri’
Polistiren Sert, kirillgan ve seffaf
Polikarbonat Sert, tok ve seffaf
Akrilik, perspex Sert, kirillgan ve seffaf
Kauguk Cok elastik, diisitk moduliis

Tg sicakligiin iizerinde molekiiler hareketlilik baslar ve biikiilmiis haldeki zincir yapisi,
sadece zincirler arasindaki Van der Waals kuvvetlerinin etkisindeki 6zelliklerini sergilemeye baslar ki
bu ‘lastigimsi hal’dir. Polimer, camsi gegcis sicaklifinin iizerinde 1sitilmaga devam edilirse git gide
yumusayarak sonugta erir. Modiiliisiin, E, sicakliga kars1 ¢izildigi Sekil 1’ deki gibi, bir diyagramda
lastigimsi bolgenin bir plato olusturdugu gozlenir. Polietilen ve polipropilen gibi tok ve derimsi
polimerlerle, poliasetal gibi daha sert ve tok ‘miihendislik’ polimerleri, oda sicakliginda kirilgan

degillerse de, diisiik sicakliklarda kirilganlasirlar.
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Sekil 1: Polimerlerin modiiliis-sicaklik diyagrami

Demek ki bunlar, oda sicakliginda Tg sicaklig: ilizerinde bulunmaktadirlar. O takdirde oda
sicakliginda neden yumusak ve lastigimsi olmadiklar1 sorusu akla gelir. Bunun sebebi, bu polimerlerin
kayda deger miktarlarda, yapiya rijitlik kazandiran, kristalin ve diizenli bolgeler icermeleridir. Bu gibi
diizenli bolgelerin olugabilmesi ancak molekiiliin de yeterli 6l¢iide diizenli olmasi ile miimkiindiir.
Stereo diizenli polipropilenin degerli ve sert bir plastik olmasina karsi ataktik polipropilenin pratik
degeri olmayan yumusak bir plastik olmasinin sebebi budur. izotaktik ve sindiotaktik yapilar, polimer
zincirlerinin bir arada diizenli bir sekilde bulunabilmelerine imkan sagladigindan, kristalin bolgelerin
olugsmasina yardimcidirlar. Benzer sekilde asetal, nylon ve esterler gibi, diger tok, miihendislik
kalitesindeki polimerler de bariz bir sekilde kristallenme gosterirler. Ayrica nylon ve poliester
molekiillerindeki polar gruplarin varligi zincirleri bir arada tutan ilave baglarin, hidrojen baglarinin,
olusmasina sebep olur ki bu da kristalin bolgelerin daha da saglam olmasma yol acar. Bu tiir
polimerler, inorganik bir bilesik veya tuzdaki gibi, tamamen kristalize degillerdir. Kristalin bolgeler,
daha az diizenli, amorf bir matriks ile sarilmis durumdadir. Bunlar sertliklerini, oda sicakliginda amorf
kisimlarinin Tg’ sinin {izerinde bulunduklarindan, kristalin bolgelere bor¢cludurlar. Bu gibi polimerlere,
amorf bolgeleri bir olciide lastigimsi bir halde bulunduklarindan, kristalin ve kauguk tarafindan
toklastirllmis bir kompozit malzeme goziiyle bakilabilir. Bir diger bakis acisi ise bunlart kristalin
bolgelerle takviye edilmis lastigimsi malzemeler olarak gérmektir. Tabiatiyla bunlar, amorf bolgenin
Tg’ sinden daha diisiik sicakliklarda, kirilgan ve camsi halde bulunacaklardir. Benzer sekilde lastigimsi
polimerler eklenerek toklastirilan camsi yapidaki polimerler de, lastiimsi polimerin camsi gegis
sicakliginin altinda kirtlganlasirlar. Ornek olarak darbe direngli polistiren, high impact polistiren HIPS,

gosterilebilir. Bu tiir bir polistiren, yapiya az bir miktar polibutadienin, genellikle as1 kopolimer olarak,



sokulmasiyla hazirlanir. Bu malzeme, polibutadienin camsi gegis sicakligi olan, —-80 °C in altina
sogutuldugunda normal polistiren gibi kirilganlagir. Tahmin edilebilecegi gibi bu yar: kristalin
polimerlerin sertligi, kristallenme derecesine bagl olarak artar. Bunlarin kristallenebilme kabiliyeti,
daha evvel de deginildigi gibi, biiylikk oranda temel molekiil zincirinin diizenliligi yaninda polar
etkilere de baghdir. Eski, yiiksek basing polimerizasyonu ile tiretilen polietilende, molekiiller biiyiik
oranda dallannmis bir yapiya sahip oldugundan, kendilerini muntazam bir diizene sokamazlar ve
dolaysi ile polietilen, ancak diigiikk oranda, yaklagik % 20-30, kristallenebilir. Dallanmis yapinin bir
diger etkisi, dallanmalar dolayis1 ile mekanda molekiillerin bir birlerine yaklagamamalar1 ve buna bagh
olarak da polietilenin yogunlugunun diisiik kalmasidir. Bu tiir polietilen, diisiik yogunluklu polietilen,
(low density polyethylene) LDPE, olarak taninir. Ambalaj malzemesi olarak kullana geldigimiz,
nispeten yumusak ve transparan malzeme budur. Daha opak, daha tok, bir miktar catlayacakmis hissi
veren malzemeler ise yiiksek yogunluk polietilenden, (high density polyethylene) HDPE,
iiretilmislerdir. Bu tiir bir polietilen, Ziegler-Natta katalizorleri esliginde iiretilmis ve hemen hemen
lineer bir yapidadir.

Sonucta ele gegen polimer, hem yiiksek yogunluklu hem de daha yiiksek oranda kristallenmis,
yaklastk %70, bir yapidadir. Benzer sekilde Ziegler-Natta katalizorleri ile polimerlestirilmis
polibutadien de yaklasik %70 kristallenmis bir yapidadir. Ancak ilgi ¢ekici bir husus, polipropilenin
yogunlugunun, ¢ok kullanima sahip diger polimerler arasinda, en diisiik olan1 olmasidir (910 kg/m?).
Bunun sebebi, polipropilen molekiiliindeki hacimli metil gruplarinin molekiillerin birbirilerine
yaklagmalarina engel teskil etmesidir. Her ne kadar stereo diizenlilik kolay kristallesmeye imkén verse

de kristal birim hiicresi, genis bir sarmal seklini alir ki bu da yogunlugun diigmesine yol agar.
2.2.6. Tekrarlayan birimin bilesimine gore polimerler
Poliesterler, poliamidler, poliiiretanlar, poliakrilatlar seklinde siniflandirilirlar.

Poliesterler: Alkollerle karboksilli asit gruplar1 arasindaki esterlesme reaksiyonlar1 iizerinden elde

edilen polimerlerdir. Polietilen adipat, polietilen tereftalat, poli Bhidroksibiitirat bu siniftandir.

CH4 ' -:;.H3
I N
n HO - C - CHy - COOH —3> H{O - C - CHp - CO,OH
peli (f-hidroksi butirat)
(poliester)

Sema 5: Poli B-hidroksibiitirat



Poliamidler: Aminlerle karboksilli asitlerin reaksiyonuna dayali amidlesme reaksiyonlari tizerinden
olusan polimerlerdir.

Poliakrilatlar: Akrilik asit ve tiirevlerinden elde edilen polimerlere verilen genel bir isimdir.

2.2.7. Monomer cesitlerine gore polimerler

Homopolimerler ve kopolimerler olarak iki sinifta incelenir. Homopolimerler, tek bir cins
monomerin polimerlestirilmesiyle elde edilen polimerlerdir. Kopolimerler, iki veya daha fazla cinsten

monomerlerin beraberce polimerlestirilmesinden olusan polimerlerdir. Bunlar tice ayrilirlar.

Gelisigiizel kopolimerler: Iki ayr1 cins monomerin polimer zinciri boyunca gelisigiizel siralanmasiyla
olusmus polimerlerdir.

A-B-A-A-B-A-B-B-B-A-B-A-B-A
Ardarda kopolimerler: A ve B monomerinin polimer zinciri boyunca ardi ardina diizenlenerek
olusturdugu polimerlerdir.

A-B-A-B-A-B-A-B-A-B-A
Blok kopolimerler: A monomerinden olusmus polimer bloklarinin B monomerinden olugsmus polimer
bloklarina bagli olarak meydana gelen polimerlerdir.

A-A-A-A-A-B-B-B-B-B-B

Blok kopolimerler de A ve B bloklar1 degisik sekilde diizenlenebilir.

(AB)n tipi blok kopolimerler: A-A-A-A-A-B-B-B-B-B-A-A-A-A-A-B-B-B-B-B

ABA tipi blok kopolimerler: A-A-A-A-A-A-B-B-B-B-B-B-B-A-A-A-A-A-A-A (Kuyulu 2001).

2.3. Polimerlerin Temel Ozellikleri

2.3.1. Yapisal ozellikler

2.3.1.1. Molekiil kiitlesi ve polidispersite

Bir polimerin molekiil kiitlesi yapisini olusturan zincirlerin say1 ve kiitlesine baglidir. Bu

nedenle polimerlerde ortalama molekiil kiitlesinden bahsedilir. Polimerin molekiil kiitlesi, ortalama
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agirhik (Mw) veya sayisal ortalama (Mn) olarak ifade edilir. Sayisal ortalama Olciimleri, ozmotik
basing ve viskozite Ol¢climil ile saptanir. Polimerlerde molekiil kiitlesi dagilimi kiitlece ortalama
molekiil kiitlesi/sayica ortalama molekiil kiitlesi (Mw/Mn) oramt kullanilir ve buna polidispersite
(heterojenlik) indeksi denilir. Polidispersite indeksi bire esit monodispers polimerler sentetik olarak
iretilemez. Polimerlerde molekiil kiitlesi tayini, vizkometreler, membran, ozmometreler, jel

kromotografisi, 151k sacan cihazlar yardimiyla yapilir.

2.3.1.2. Coziiniirliik

Eski bir ifade olan “benzer benzeri ¢ozer” polimerler icin de gegerlidir. Polimerin ¢dziinmesi
veya ilacin polimer matriksteki ¢oziiniirliiglinii belirtmek icin ¢oziiniirliik ifadesi kullanilir. Kontrollii
salim sistemlerini hazirlarken 6nemle iizerinde durulmasi gereken nokta, kullanilacak polimerlerin
toksik olmayan ¢oziiciilerde ¢coziinebilmesidir.

Bir polimerin bir ¢oziiciide ¢oziinebilmesi icin polimer-¢oziicii etkilesiminin, polimer-polimer
etkilesiminden daha gii¢lii olmas1 gerekir. Boylece polimerin ¢oziiniirliigii artar. Polimer, bir ¢oziiciide
tam coziiniiyorsa zincirler acilir ve gevser oysa; iyi olmayan yani polimerin tam c¢odziinmedigi bir
coziiclide zincirler agilmamistir.

Bir polimerin ¢oziiniirliigiine etki eden baglica faktorler:

e  Zincir uzunlugu arttik¢a polimer ¢ozuniirligii azalir.

e  Zincir baglar gevsek polimerlerde ¢oziiniirliik azdir.

e Zincirler arasi capraz baglar ve kovalent bag oldugu durumda polimerler higbir c¢oziiciide
coziinmezler.

e Kristal bolgeleri fazla olan polimerlerde ¢oziinme zordur.

2.3.1.3. Camsi gecis sicakligi

Sert ve camsi polimerin, yumusak durumdaki hali ile dengede oldugu sicakliga camsi gecis
sicakligr (Tg) denilir ve polimerin esnekligine ait bir parametredir. Kaucugumsu halde viskozite artar
ve polimer ana zincirdeki C-C baglar1 etrafinda serbestge donebilen polimer zincirleri hareketlidir,
dolayistyla etkin maddeden difiizyonu kolay olur. Diger taraftan camsi polimerlerde zincir hareketi cok
azdir zira zincirlerin Brown hareketi durmustur ve madde difiizyonu yavaglamigtir. Polimerde polar
grup olmasi veya hacimli yan zincirler Tg yi ylikseltir ¢iinkil ana zincir etrafindaki hareket azalmistir.

Tg degeri biitin amorf polimerlerde ve kristal yiizdesi diisiik amorf yapilarda vardir. laclarin
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difiizyonu polimerin yapisina ve Tg degerine bagh olarak degisir. Tg degeri plastiklestirici bir madde
ile degistirilebilir. Polimer boyle bir madde ile bir araya gelerek belli bir esnekligi olan matriks
olusturur. Polimerin asinma ile i¢indeki maddeyi salabilmesi i¢in Tg>37°C olmas:1 gerekir. Bir
polimerin erime sicakligi (Tm) genis bir araliktir ve bu Tm degeri ile Tg hesaplanir. Polimerlerin Tg

degeri ise DSC ve DTA yontemleri ile 6lgiiliir.

Tg=(0,5 den 0,67).Tm

2.3.2. Biyolojik ozellikler

Genel olarak aranilan biyolojik 6zellikler, polimerin biyolojik ¢evreyle iyi uyusmasi, dokuyla
temas ettiginde iltihaba yol agmamasi, kanserojen veya teratojen etki gostermemesi ve toksik
olmamasidir. Biyolojik olarak parcalanan polimerlerin bir ¢cok yarar1 olmasina ragmen viicutta uzun
siire kalmasindan kaynaklanan bazi mahsurlar1 vardir. Eger polimer etkin madde salim siiresince
biitiinliigiinii koruyorsa bunun bazi avantajlar1 yani sira bazi sakincalar1 da vardir. Tedavi siiresince
polimerin viicut ile temas1 sakincali olabilir. Halbuki etkin madde salimi sirasinda parcalanan
polimerler bu baglamda daha az toksiktirler. Doku inflamasyonu veya doku kapsiilasyonu olmasi

polimerin par¢calanma hizini degistirir [Kocaman, 2002].

2.3.3. Mekanik ozellikler

Polimerik malzemeler, yapilarina, islenme tekniklerine ve kullanildiklari ¢evre kosullarina
gore degisen mekanik oOzellikler gosterirler. Polimerik bir malzemeden beklenenlerin basinda,
kullanilacag1 yere gore belli sertlik ve saglamlikta olmas1 ve mekanik 6zelliklerini belirtmek iizere
cesitli parametreler tanimlanmis ve bu parametrelerin ol¢iildiigii testler gelistirilmistir.

Genel olarak polimerik malzemenin mekanik 6zellikleri deyince, dis kuvvetlerin etkisiyle
ortaya cikan uzama, akma, kopma vb. gibi deformasyonlar akla gelir. Polimerik malzemelerin en
onemli 6zelligi bu deformasyonlarin sicaklik ve zamana bagimliligidir. Dort ana degisken, kuvvet-
deformasyon-sicaklik-zaman arasindaki iliskiler son derece karmasiktir. Burada, polimerlerin mekanik

ozelliklerinin tanimlanmast i¢in bu dort ana degisken arasindaki iligkiler aciklanmustir.
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2.3.3.1. Viskoelastisite

Elastik deformasyon: Bir malzemeye bir dis kuvvet uygulandifi zaman malzeme sekil ve
boyut degistirerek cevap verir. Eger uygulanan kuvvet kaldirildiginda malzeme ilk haline doniiyorsa
bu deformasyon “ideal elastik deformasyon” olarak tanimlanir. Bu deformasyon, molekiiler diizeyde
bir molekiiliin atomlar1 arasindaki baglarin gerilmesi ve bag acilarinin degismesi sonucu goriilen bir
deformasyondur.

Bir malzemenin geometrik degisme “gerinim”, malzeme i¢inde, dig kuvvetleri dengelemek
icin olusan tepki de “gerilim” olarak adlandirilir. izotropik malzemelerde uygulanan kuvvetin tiiriine

gore, iic degisik gerinim olusabilir.

(a) Basit cekme
(b) Basit kayma
(c) Esdeger sikistirma

Basit cekmede, malzeme tek yonde cekilince boyu uzar. Uzama ile gekme gerilimi arasindaki
iligki, asagidaki gibi ifade edilir.
c=E.v7,
Burada, o : Uygulanan gerilim; Y . Tersinir uzama (veya gerinim); ve E: Cekme modiiliidiir (veya
Young modiilii)
Basit kayma geriniminde, malzemenin hacmi sabit kalir, buna karsilik, uygulanan gerilim ile
kayma ortaya cikar. Kayma gerilimi kayma ag¢isinin tanjanti (o) ile orantilidir.
1=G.a
Burada, 1 : Kayma gerilimi; o : Kayma ag1s1; G : Kayma modiiliidiir. Kayma modiilii ile gekme modiilii
arasinda soyle bir iliski vardir:
1+x=E/2G
Esdeger sikistirmada, sikismaya neden olan gerilim basing olup, basing uygulanmasiyla
malzemenin sekli ayn1 kalirken, hacmi kiiciiliir. Bu iligki asagidaki gibi ifade edilebilir.
P=B.AV/V
Burada, P : Basing; AV ve V sirasiyla hacim degisimi ve orijinal hacim; B: Blok modiiliidiir.
Elastik deformasyonda, gerilim kaldirilinca malzeme orijinal boyutuna hizla doner. Bu ideal
elastik davranis Hook Kanunu ile asagidaki gibi ifade edilir.

Gerilim =Sabit x Uzama
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Viskoz deformasyon: Viskoz (tersinmez) deformasyon akis halini ifade eder. Burada
uygulanan kuvvetin etkisi ile yapidaki molekiiller birbiri iizerinden kayarak tersinmez olarak yer
degistirirler, akarlar. Ideal viskoz deformasyon, Newtonumsu akiskanlarin akist icin kullamlan
Newton’un 1. kanunu ile ifade edilebilir. Buna gore, kayma gerilimi kayma hiz1 ile asagida verildigi
gibi dogru orantilidir.

Kayma Gerilimi = Sabit x Kayma Hiz1

Burada orant1 katsayisi (sabiti) akisa direnci, bagka bir ifadeyle akmazligi gosteren
viskozitedir. Malzemelerde kayma gerilimi sonucu ortaya cikan ideal viskoz deformasyonda, gerilim
uygulanmasiyla uzunluk yavas yavag artar ve belli bir siire sonra bir uzunluga ulasir. Gerilim

kaldirilmasiyla uzama geri donmez, malzeme son ulastig1 boyda kalir.

Viskoelastik deformasyon: Polimerik malzemelerde ortaya ¢ikan deformasyon yukarida sozii
edilen iki u¢ deformasyonun arasinda bir yerde, bunlarin bir karisimi seklindedir ve bu nedenle

“viskoelastik deformasyon” adin alir.

2.3.3.2. Gerilim — gerinim egrileri

Gerinim veya yilizde uzamaya kars1 gerilimin grafige gecirilmesi ile elde edilen egriler,
polimerik malzemelerin mekanik o6zellikleri ile ilgili bir¢ok bilgi vermektedir. Gerilim-gerinim
egrilerinin saptanmasi ile ilgili standardlagmis ¢ekme testleri vardir. Cekme testlerinde standardlara
uygun boyut ve bigimde hazirlanan polimerik malzeme Ornekleri bir taraftan tutulur, diger taraftan
sabit hizla ¢ekilir. Cekme hiz1 ve sicaklik gerilim-gerinim egrilerini 6nemli oranda degistirir.

Gerilim-gerinim testlerinin en Onemli dezavantaji farkli ¢cekme hizi ve farkli ¢evre
kosullarinda (sicaklik ve nem gibi) calisildiginda ¢ok degisik sonuglarin elde edilmesidir. Dolayisiyla,
gerilim-gerinim egrileri sunulurken test kosullarinin kesin olarak verilmesine dikkat edilmelidir.

Bir ¢cekme testinden elde edilen gerilim-gerinim egrisinin tipi ve buradan hesaplanan mekanik
ozellikler polimerik yapiyla yakindan ilgilidir. Asagida bazi onemli yapisal 6zellikler ve bunlarin

mekanik 6zellikler tizerindeki etkileri aciklanmistir.

e Molekiil kiitlesinin artmasiyla, polimer zincirinin griftli§i ve molekiiller arasi c¢ekim
kuvvetleri artar. Bunun sonucu olarak elastik modiil artar, malzeme sertlesir. Ancak belli bir
molekill kiitlesinin iizerinde bir plato degerine ulasir, E degeri daha fazla artmaz. Molekiil
kiitlesinin artmasiyla kopma gerilimi ve kopma da uzama da aym sekilde Once artar daha

sonra fazla degismez. Sonu¢ olarak, molekiil kiitlesinin artmasiyla malzeme daha sert ve
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dayanikli olur, ancak belli bir degerin iizerinde mekanik 6zelliklerinde 6nemli bir degisme
gbzlenmez.

e  Molekiiler esnekligi azaltan tiim etkiler, malzemenin sertlesmesine yol agar.

e Polarite ve diger molekiiller aras1 cekim kuvvetlerinin artmasi molekiiler hareketliligi diisiiriir,
malzeme daha sert ve saglam olur. Kopmada uzama azalir.

e Kiristallik oranin artmasiyla molekiiler hareketlilik azalir, malzeme sert ve daha dayanikli
olur, ancak kopmada uzama azalir.

e Yapidaki yonlenme mekanik ozellikleri etkiler. Yonlenme yoniinde elastik modiil, sertlik ve
dayaniklilik artar. Yonlenmeye dik yonde ise malzeme mekanik olarak zayiflar. Yonlenme
cok fazla degilse kopma uzamasi da aym sekilde degisir. Ancak fazla yonlenmede kopma
uzamasi azalir.

e  Polimerik malzemelerde kullanilan katki maddelerinin mekanik 6zellikler izerine etkileri cok
farkhidir. Ornegin, PVC vb. gibi polimerlerin T, degerlerinin diisiiriilmesi i¢in kullanilan
plastiklestiriciler, sicakligin etkisinde oldugu gibi, elastik modiilii diistiriir, yapiy1
yumusatirlar. Kopma gerilimi diiser, buna karsilik kopmada uzama 6nemli oranda artar.
Stabilizorler, boyalar vb. diger katki maddeleri ise malzemeyi sertlestirir. Polimerlere iistiin

mekanik 6zellikler kazandirmak i¢in 6zel katki maddeleri kullanilmaktadir.

2.3.3.3. Gevseme ve siiriinme

Gerilim-gerinim egrilerininden polimerik malzemenin sertlik ve saglamliinin zamanla
degisimi belirlenemez. Zamana bagli davranisin incelenmesi i¢in gevseme ve siiriinme testleri
uygulanir. Gevseme testi, sabit uzamada tutulan polimerik malzemede gerilimin zamanla azalmasini
Olcen bir testtir. Siirlinme, sabit statik yiik altinda polimerik malzemelerde, uzun dénemde kalici
deformasyonlari (gerinimi) temsil eden bir 6zelliktir.

Yiiksek gerilimlerde malzeme hizla (birka¢ dakika veya saat) uzar ve sonunda kopar. Diisiik
gerilimlerde ise siiriinme yillarca devam eder.

Sicakligin stiriinme iizerine etkisi pratik acidan hem malzemenin kullanilmas1 hem de test
edilmesinde Onemlidir. Polimerik malzemenin kullanilacagi yerde, maruz kalacagi sicaklifa gore
stirtinmesi dikkate alinarak dizayn edilmesi gerekir.

Sicaklik ve uygulanan gerilimin yam: sira polimerik yapi ve nem, elde edilen siiriinme
davramigimt degistirmektedir. Yiiksek molekiil kiitleli, birincil veya ikincil kuvvetlerin bulundugu,
capraz bagh ve yiiksek kristallik oran1 gosteren yapilarda siirinme az ve yavastir. Yapida bulunan

plastiklestiriciler siiriinmeye yatkinlig1 arttirir. Nem bir ¢ok polimerik malzemeye plastiklestirici gibi
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etki ettiginden, siiriinme testlerinde %50 nem civarinda calisilir ve nem yiizdesi sonuclar ile birlikte

rapor edilir.

2.3.3.4. Yorulma

Polimerik malzemeler tekrarlanan islemlerde degisen miktar ve siirelerde yiik altinda
kullanilirlar. Cesitli makinelerde, disli, saft vb. hareketli parcalar bu tiir etki altindadir. Ayrica parca
hareketsiz olsa da makinedeki titresim malzeme lizerinde benzeri etkiler yapar. Gerilim veya gerinimin
tekrarlanan salimimlar halinde degistigi bu tiir etkiler, gerilim veya gerinim degerleri kopma
degerlerinden ¢ok daha kii¢iik olsa da, etkinin birikimi sonucu, malzemenin deformasyonuna ve
kopmasina neden olur. “Yorulma” olarak adlandirihan bu mekanik 6zellik, uygulama yoniinden
polimerik malzemenin hangi kosullarda, ne kadar siire kullanilabilecegini gostermesi bakimindan
onemlidir.

Polimerlerde yorulma meknizmalar1 olduk¢a karmagiktir ve pratikte matematik analizlerden
cok ampirik deney sonucglart kullanilir. Polimerik malzemelerin  yorulma 6zelliklerinin
karsilastirilabilmesi i¢in uygulanan tiim test kosullarinin aym1 olmasi gerekir. Ayrica, son iriiniin
yorulma performansinin dogru olarak bulunabilmesi i¢in, malzeme boyut ve geometrisinin etkisinde

kalacagi salinimlar halindeki yiikiin degerinin ve uygulama biciminin, salinim frekansi ve tiiriiniin ve

cevre kosullarinin bilinmesi ve buna uygun olarak yapilmis yorulma testlerine uyulmasi gerekir.

2.3.3.5. Carpma direnci

Polimerik malzemelerin ani bir darbe seklinde gelen carpmaya karst direncleri 6nemli bir
mekanik 6zelliktir. Polimerik malzemelerde ¢arpma ile kirilma iki sekilde olur: (a) Kirilgan kirilma,
(b) Kirilgan olmayan kirilma. Carpma enerjisini yap1 icinde dagitamayan, baska bir ifadeyle enerji
absorplama kabiliyeti diisiik olan polimerler (6rne8in camsi ge¢is sicakligimin altindaki amorf
polimerler) kirillgan kirilma gosterirler. Bu tiir kirllmada, kirilmis yiizeyler diizgiindiir ve énemli bir
deformasyon gozlenmez. Yiiksek yogunluk polietilen ve polipropilen gibi camsi gecis sicakligi oda
sicakliginin altinda olan polimerler ise ¢arpma enerjisini yap1 i¢inde kolayca dagitirlar, dolayisiyla
fazla miktarda enerji absorplayabilirler. Bu tiir polimerlere carpma ile kirilma kirilgan degildir.
Kirilmis yiizelerde dnemli oranda deformasyon (uzama) gozlenir.

Carpma dayamklili§i testleri polimerlerin ani darbe seklinde yiik etkisi ile kirilgan
kirilmalarimi 6lger. Kirillgan olmayan kirilmada dogru 6l¢ciim yapmak zordur. Bu bakimdan carpma

testlerinde kirilgan kirilmay1 saglayacak onlemler alinmalidir.
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Polimerik malzemelerin ¢arpma direncleri incelenirken, malzeme geometrisi ve boyutlari
polimerik malzemenin islenme kosullari, yapidaki anizotropi, gerilim sistemi (¢ekme, kayma, vb.) ve

cevre kosullar1 (sicaklik, nem, vb.) goz Oniine alinmalidir.

2.3.4. Elektriksel ozellikler

2.3.4.1. Elektriksel iletkenlik

Hemen hemen tiim yiiksek molekiil kiitleli polimerler elektriksel yalitim 6zelligine sahiptirler,
bagka bir ifadeyle dielektriktirler. Bu 6zellikleri nedeniyle elektrik ve elektronik endiistrisinde yaygin
olarak kullanilirlar.

Polimerlerin elektrik iletkenlikleri veya bunun tersi olan elektrik direngleri, yapida serbest
yiiklerin (elektronlar veya iyonlar) bulunmasina ve bunlarin yapi icindeki hareketliligine baghdir.
Polimerik malzemeden elektrigin gegebilmesi i¢in birinci kosul yapida serbest iyonik veya metalik
safsizliklarin bulunmasidir. Elektrik iletimi bu serbest yiikler tarafindan saglanir. Polimer zincirleri
veya bu zincirlere bagli serbest yiikler elektrik iletimine katilmazlar. Bir polimerik malzemeye
elektriksel alan uygulandigi zaman yapidaki serbest yiiklerin hareket edebilmesi icin, polimerik yapida
iletim yollarinin var olmasi1 gerekir. Amorf polimerlerde polimer zincirleri arasindaki bogluklar
(gozenekler) veya kristalin polimerlerde kristal hatalar1 (diizensizlikler), serbest yiiklerin hareketi icin
uygun kanallar olustururlar. Genellikle polimerik zincirlerin sert ve biikiilmez olmasi, zincirler arasi
etkilesimlerin kuvvetli olmasi, yiiksek kristalinite, yiiksek capraz bag yogunlugu ve yonlenme diisiik
elektrik iletkenligine yol agar.

Sicakligin artmasiyla elektriksel iletkenlik {iistel bir sekilde artar. Camsi gecis sicakliginin
iizerinde, polimerik zincirler 6nemli bir hareketlilik kazanir. Dolayisiyla, serbet iyonlar bu yap1 i¢inde
cok daha kolaylikla iletilebilirler.

Elektrik direncinde sicaklik kadar nem de etkindir. Ozellikle polar ve gozenekli yapilar
onemli oranda su (nem) absorplarlar. Su serbest iyonlarin yapida ¢ok kolay difiize olmalarin1 saglar.
Dolayistyla nem miktart ile elektrik direnci 6nemli oranda diiser. Polimerik malzemelerin elektrik
direngleri, elektrik iletimine yardimc1 olan dolgu maddelerinin ilavesi ile de diisiiriilebilir.

Elektrik iletimi yalnizca polimerik yalitim malzemesinin hacmi icinden olmaz. Ozellikle
yiiksek nemlilikte, polimerik malzemenin hacim elektriksel iletkenligi diisiik olsa da, yiizey iletkenligi
onem kazanabilir. Malzemenin ylizeyi temiz, diizgiin ve kuruysa yiizey iletkenligi cok diisiiktiir.
Ancak, malzemenin yiizeyi kullanim sirasinda kolaylikla kirlenir ve dzellikle yap1 polar ise yiizeyde su

absorpsiyonu olur ve bu su, havadaki iletkenleri ¢ozerek, yiizey direncinin hizla diismesine yol acar.
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Silikonlar, polistiren, ¢esitli vakslar vb. gibi hidrofobik polimerler yalittm malzemesinin yiizeyine

stiriilerek (kaplanarak) su absorpsiyonu azaltilabilir, dolayisiyla ylizey iletkenligi diisiiriilebilir.

2.3.5. Isil ozellikler

2.3.5.1. Isil iletkenlik

Polimerlerin 1s11 6zelliklerinin en Onemlisi siiphesiz 1s1l iletkenlikleridir. Polimerlerin 1s1l
iletkenlikleri 2-8 cal/cm.s.°C araliginda degismektedir. Kopiik formunda hazirlanmis polimerlerde 1s1l
iletkenlik cok daha diisiik degerlerdedir.

Polimerlerin 1s1l iletkenliklerinin diisitk olmasi 1s1l yorulmaya yol acar. Isil yorulmanin
azaltilmasi i¢in, polimerik malzemelere destekleyici katki maddeleri ilave edilir. Bu yaklasimla
polimerik malzemelerin 1s1l iletkenlikleri 10 kat veya daha fazla kat arttirilabilmektedir. Polimerlerin
1s1l iletkenlikleri molekiil kiitlesi ve yapisal 6zellikleri ile yakindan ilgilidir. Kristalinite ve yonlenme

ile 181l iletkenlik artar.

2.3.5.2. Isil genlesme

Isil genlesme genellikle plastik malzemelerin islenmesinde orataya cikan Onemli bir
problemdir. Bir¢ok polimerin 1s1l genlesme katsayis1 2-20.10° araliginda degisir. Polimerlerin 1s1l
genlesmeleri, yapiya inorganik dolgu maddeleri ilave edilerek 6nemli oranda diisiiriilebilir.

Isil genlesme polimerlerin T, ve Ty, degerlerinin altinda veya iizerindeki 1s1l bolgelerde farkli
degerler gosterir. Yart kristalin polimerlerde kristalik yiizdesinin artmasiyla 1s1l genlesme katsayisi
azalir. Yapidaki capraz bag yogunlugunun da benzer etkisi vardir. Polimerik yapidaki yonlenme de 1s1l
genlesmeyi etkiler. Yonlenme yoniinde katsayr azalirken, dik yonde artar. Isil genlesme katsayisi

agirlikca ortalama molekiil kiitlesiyle (M,,) ters orantili olarak degisir.

2.3.5.3. Isil direng

Polimerik malzemelerin 1s1l direngleri, emniyetle, uzun siire kullanilabilecekleri sicaklik ile
ifade edilebilir. Bircok polimerik malzeme, dzellikle yiiksek sicakliklarda 1sil olarak yaslanirlar, baska
bir ifadeyle hem fiziksel goriiniislerini kaybederler, hem de mekanik dayanmikliliklar1 6nemli oranda

diiser. Seliilozik esterler, eterler, dogrusal vinil polimerleri 100 °C’nin iizerinde pek kullanilmazlar.
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Bunun yam sira silikonlar, naylonlar ve son yllarda gelistirilen bir¢cok polimer yiiksek 1s1l direng

gosterirler. Dolgu maddeleri genellikle polimerik malzemelerin 1s1l direnclerini artirir.

2.3.6. Optik ozellikler

2.3.6.1. Seffaflik ve renklenme

Elektriksel ve 1s11 6zellikler gibi polimerlerin optik dzellikleri de molekiiler, atomik, iyonik ve
elektronik yapilariyla yakindan ilgilidir. Polimerik malzemelerin  goriiniir 151k  bolgesindeki
ozelliklerini belirleyen yapi i¢indeki elektronlarin konsantrasyonu ve hareketliligidir.

Isik bir malzemenin iizerine geldigi zaman, 15181n bir boliimii ylizeyden yansir, bir bolimi
yapi i¢ine girer ve genellikle 1s1 enerjisi sekline doniiserek absorplanir, kalan boliimii ise malzemeden
gecer. Metal kristalin malzemelerde yiiksek elektron yogunlugu, gelen 15181n biiyiik bir bolimiiniin
yansimasina yol agar. Ornegin, parlatilmis giimiis yiizeylerde yansima %90’ a kadar ¢ikar. Yine
metallerdeki elektron yogunlugu ve hareketliligi nedeniyle, yapiya giren 1sik, eletronlar tarafindan
absorplanir ve bu da elektron akisina (yer degistirmesine) yol acar. Bu akis sonucu metalik kristalin
malzemelerde yliksek opasite gdzlenir.

Polimerlerde ise durum tamamen farklidir. Bu yapilarda elektron hareketliligi cok diisiiktiir ve
dolayistyla goriinlir 151k absorpsiyonu elektronlarin ancak titresimine neden olacak kadardir.
Elektronlarin akimi olusmaz ve bu nedenle cogu polimerler diisiik opasite gosterirler, baska bir
ifadeyle seffaftirlar.

Metaller ile polimerler karsilastirildiginda elektriksel, 1s1l ve optik 6zelliklerinde bir paralellik
oldugu kolaylikla goriilebilir. Yukarida soz edilen yapilardan dolayr polimerler, metallerin tersine
yiiksek seffaflik, dielektrik 6zellik ve 1s1l yalitkanlik gosterirler.

Polimerlerin seffaf olmalari, goriiniir bolgede 151k absorpsiyonlarinin diisiik oldugunu ifade
eder. Siiphesiz diger metaller gibi polimerler de bir absorpsiyon spektrumuna sahiptirler. Ultraviyole
veya infrared bolgelerde yiiksek absorpsiyon gosterseler de, gorniir bolgede 151k absorpsiyonu diisitk
oldugundan, goriiniir optik 6zellik olarak seffaftirlar.

Polimerler 15181, az da olsa absorpluyorsa ve bu absorpsiyon se¢imli ise yapida renklenme
gozlenir. Doymus alifatik yapilarda elektronlar kuvvetlice baglidir ve bu yapilarda molekiilleri
uyarmak i¢in yiiksek miktarda enerji gerekir. Dolayistyla bu maddeler ancak UV bdolgede absorpsiyon
yaparlar, seffaf ve renksizdirler. Eger yapida fazla miktarda “C=C”, “C=0", N=N”, “N=0”, vb. gibi,
elektronlar1 daha az enerji ile hareketlendirebilen, doymamis gruplar varsa ve 6zellikle bunlar bitisik

durumda iseler, goriiniir spektrumda sec¢imli absorpsiyon ve dolayisiyla renklendirme gosterirler.
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2.3.6.2. Kirilma indisi

Bilindigi gibi 151k optik yogunlugu farkli bir ortamdan (drnegin hava) digerine (6rnegin
polimerik malzeme) gecerken kirilir. Kirilma indisi, optik yogunlugun bir 6l¢iisii olup asagidaki gibi

tanimlanir.
n=U,; /U, =sini / sinr
Burada, n: Kirtlma indisi; U; ve U, : Sirasiyla, 15181n hava ve incelenen ortamdaki hizlari; i ve
r: Sirastyla gelen ve kirilan 15181n agilaridir.
Cizelge 4’de c¢esitli seffaf polimerlerin kirilma indisleri verilmistir. Polimerlerin kirilma

indisleri genellikle 1.45-1.65 arasinda degismektedir.

Cizelge 4: Bazi1 seffaf polimerlerin kirilma indisleri

Polimer Kirilma indisi
Seliilozikler 1,46-1,50
Poliasetaller 1,48
Poliamidler 1,53
Polikarbonat 1,59
Polipropilen 1,49

Polietilen 1,51-1,54
Polimetilmetakrilat 1,49
Polisiilfon 1,63
Polistiren 1,60

Polivinilkloriir 1,52-1,55
Politetrafloretilen 1,35

2.3.6.3. Mathik ve parlakhik

Matlik ve parlaklik malzeme yiizey kosullariyla ilgili optik 6zelliklerdir. Yiizeyi cok diizgiin

ve homojen olan yapilar mat goziikiir. Burada yiizeyden yansima “spekiilar” yansimadir. Yansiyan 11k
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ylizeyden degil de, adeta malzemenin i¢inden geliyor gibidir. Bu nedenle ylizey goriinmez ve mat
goriintii elde edilir. Bunun tersine, malzeme yiizeyi piiriizli ve heterojen ise, yansima “difiize”

tiirdendir. Yansima 151k sacilma seklinde kendisini gosterir, dolayisiyla yiizey goriiniir ve parlaktir.

2.3.6.4. Cift kirilma ve polarizasyon

Bilindigi gibi, diizenli ve kiibik olmayan, baska bir ifadeyle yone gore optik yogunlugu
degisen kristalin yapilardan 151k gecerken c¢ift kirilmaya ugrar, polariz olur. Kristalin katilarda
polarizayon gozlenir, sivilarda ise gézlenmez. Buna paralel olarak kristalin polimerlerde cift kirilma
gozlenirken, amorf yapilarda polarizasyon olmaz. Bu farklilik, polimerik yapilarda kristalligin

gostergesi olarak da kullanilir.

2.3.6.5. Optik kararhhk

Optik kararlilik polimerik malzemelerin kullanim siiresince optik 6zelliklerindeki degismeleri
ifade eder. Mekanik ve kimyasal 6zelliklerindeki degismeler, optik Ozelliklerde de degismelere yol
acar. Ornegin cesitli etkilerle polimerlerin kimyasal yapilarindaki bozunmalar ve transformasyonlar,
seffafliga veya renk degisikliklerine, catlamalara, yiizeyde cizilmelere, vb. matlhik veya 151k
gecirgenliginin degismesine neden olur.

Diisiik yogunluklari, yiiksek sok direngleri, yiiksek 151k gecirgenlikleri (6zellikle ultraviyole),
goriiniisii bozmamalari, vb. gibi bir¢ok 6nemli avantajlarina karsin, polimerik malzemelerin optik

yaslanmalar1 pratik uygulamalarda (pencere cami vb.) 6nemli bir problem olarak ortaya ¢cikmaktadir.

2.3.7. Kimyasal ozellikler

Polimerik malzemelerin diger malzemelere, 6rnegin metallere gore en Onemli avantajlar
arasinda kimyasal ataklara ¢ok daha az duyarli olmalar1 gelir. Ornegin, demir ¢ok kolay paslanir,
aliminyum ve bakir hizla atmosferik korozyona ugrar. Buna karsin nemin bir¢ok polimer iizerinde
etkisi yoktur (hidrofilik polimerler hari¢). Plastikler, asitler gibi metalleri cok kolay korozyona ugratan
kimyasallara dayaniklidirlar. Flor igceren polimerler, 6rnegin politetrafloretilen kimyasal olarak son
derece inert malzemelerdir.

Polimerler kimyasal cevre ile c¢ok farkli mekanizmalarla, degisik hiz ve derecelerde
etkilesirler. Bu etkilesim kimyasal reaksiyon, solvatasyon, absorpsiyon, plastiklestirme ve cevreyle

gerilim etkisi seklinde olabilir.
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Kimyasal reaksiyon polimer zinciri Ulzerindeki aktif gruplarin kimyasal c¢evre ile
etkilesmesidir. Kimyasal reaksiyonlar sonucu zincir kesilmesi ve dolayisiyla molekiil kiitlesinde
diisme gozlenir. Ornegin zincir iizerindeki esterler ve amidler kolayca hidroliz olur ve bu tiir kimyasal
bozunma ortaya ¢ikar. Kimyasal reaksiyonla bozunma polimerin mekanik 6zelliklerindeki degismeler
oOl¢iilerek izlenir. Kisa donemli polimer-kimyasal ¢evre etkilesimleri cekme gerilim-gerinim testleriyle,
uzun donemli etkilesimler ise siiriinme testleriyle belirlenir.

Polimerik malzemeler (eger capraz bagh degillerse) iyi ¢oziiciileriyle etkilestikleri zaman,
daha 6nce de soz edildigi gibi solvatize olurlar, daha sonra sigserek boyutlar1 degisir ve sonunda, yeteri
kadar etkilesirlerse coziiniirler. Ancak, polimerler ¢ok uzun zincirli molekiiller olduklarindan, bu
cOziinme prosesi ¢ok uzun zaman alir. Eger ¢oziicli, polimer icin iyi bir ¢oziicli degilse, ¢oziicii az da
olsa polimerik yapida absorbe olur ve bir plastiklestirici gibi hareket eder.

Cevreyle birlikte gerilim etkisi mekanizmasi heniiz tam olarak agiklanamamis bir etkidir.
Burada kimyasal atak tek basina etkin degildir. Kimyasal ¢evre polimer icin iyi bir ¢oziicii degildir
veya ¢ok zayif ¢oziicuidiir. Her iki durumda da polimerik yapida basit testlerle ol¢iilebilecek, agirlik,
boyut veya goriiniisteki degismeler gozlenmez. Ancak, gerilim ve kimyasal cevre birlikte etkilerse bu
tiir bozunma olusur. Dolayisiyla bu etkinin izlenebilmesi i¢in siirlinme testlerinin kimyasal ¢cevreyi de
iceren Ozel sekilleri uygulanir. Cesitli yontemler gelistirilmis olmasina karsin, heniiz standard bir test
iizerinde fikir birligi saglanamamugtir. Ciinkii bozunma ve sonunda malzemenin kirilmasi, reaktif
maddenin (kimyasal cevrenin) cinsine ve konsantrasyonuna, polimerik yapiya, sicakliga, uygulanan
gerilime, ylizey piiriizlilliigiine ve morfolojisine ve daha bircok parametreye baglhdir. Bunlarin
bozunmaya etkileri de dogal olarak son derece karmasiktir.

Genellikle malzemenin yiizeyinde uygulanan gerilim ve/veya kimyasal cevre etkisi ile
gerilimin konsantre oldugu boélgelerin olustugu ve bu zayif bolgeler iizerinden baslayip yiiriidiigi
goriisii yaygindir. Ornegin biikiilme ve benzeri gerilimler malzeme yiizeyinde catlaklar olusturabilir.
Bu catlak icine sizan kimyasal ajan etkisini gosterip, burada bozunmay1 baslatir. Polimerik yapidaki
heterojenite de bu tiir etkiye neden olabilir. Ornegin yar1 kristalin polimerlerde amorf boliimler,
secimli olarak absorpsiyon yapar, bu bolgelerde plastiklestirici etkisiyle zayiflar ve gerilim altinda
bozunmaya yol acar. Yine yapidaki diisiik molekiil kiitleli polimerler (oligomerler) ¢oziicii ile se¢imli
olarak solvatize olur ve zayif noktalar yaratirlar. Baska bir rnek de kimyasal heterojenitedir. Ornegin,
polimer zinciri tizerindeki polar gruplar secimli olarak, polar ¢oziiciilerle etkilesir ve yine gerilim
etkisinin basliyacag zayif noktalar olustururlar.

Polimerlerin kimyasal direnclerinin belirlenmesi icin genellikle yukarida verilen tiim etkiler
birlikte incelenir. Uzun donemli siiriinme testlerinin 6zel sekilleri uygulanarak kimyasal direng

Olciilmeye calisilir. Kimyasal diren¢ iizerine sicakligin etkisi olduk¢a Onemlidir. Sicakligin
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yiikseltilmesi ile kimyasal atagin hizlanacagi g6z Oniinde tutulmahdir. Kimyasal ajanin
konsantrasyonu da dikkatle incelenmesi gereken bir parametredir. Diigiik konsantrasyonlardaki etki ile
yiiksek konsantrasyonlardaki etki tamaman farkli olabilir. Test edilecek polimerik malzemenin islenme
teknigi, yukarida sozii edilen kimyasal ¢evre ile gerilimin birlikte etkin oldugu kimyasal atak i¢in son
derece nemlidir. Ornegin islenme tekniginden kaynaklanan yiizey morfolojisindeki farkliliklar, diger
parametrelerin hepsi ayn1 olsa da, farkli kimyasal diren¢ degerlerinin bulunmasina neden olabilir. Tiim
bu karmaga gz Oniine alinirsa, polimerik malzemelerin kimyasal direnclerinin bir 6rnekten digerine
onemli oranda degisebilecegi sdylenebilir. Cok benzer yapilarda dahi benzetmelere veya genellemelere

gitmekten kaginilmalidir [Piskin, 1987].

3. POLIMERLERIN SENTEZi VE POLIMERIZASYON iSLEMLERI
3.1. Polimerlerin Sentezi

3.1.1. Serbest radikal polimerlesmesi

Zincir polimerlesmesinin  radikaller {izerinden yiiriiyen tiiriidiir. Serbest radikal
polimerlesmesi ii¢c asamadan olusur. Baslangi¢ta monomer molekiilleri ¢esitli yontemler kullanilarak
radikal haline doniistiiriiliir. Radikal olusumu, 1s1, fotokimyasal, radyasyon veya ¢esitli baslaticilar
tarafindan saglanir. Bu amagla ortamda radikal olusturmak icin en yaygin yontem ortama digaridan bir
baglatict eklemektir. Baglatici, radikal olusturarak vinil grubundaki cift baga atak yaparak
polimerizasyon iglemini baglatmis olur.

Baslatict olarak cesitli peroksitler, diazo bilesikleri ve redoks giftleri kullanilir. Peroksit
baglaticilardan en yaygin kullanilan1 benzil peroksittir. Bu baslatic1 1s1 ile kolaylikla pargalanarak
serbest radikal olusturmaktadir. Asagidaki tepkimede benzil peroksit 1s1 etkisi ile pargalanarak iki tane

serbest radikale doniismektedir.

0
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Daha sonra baglama asamasinda olusan radikaller monomer molekiiliindeki cift baga atak
yaparak polimerizasyonu baglatirlar. Asagidaki tepkimede ise baslaticidan olusan radikaller etilen

molekiilindeki c¢ift bagdan birini kirip yeni bir radikal olustururken bdylece polimerizasyon
reaksiyonunu da baslatmis olmaktadir.

Olusan yeni radikaller ortamda bulunan monomerler ile tepkimeye girerek polimer zincirinin
biiylimesine neden olurlar.

AR
O . .
C—Cy PN
@I|U H H
H H
H H H H H H
(@ S A A i ¥
L—L.* L |
SRR T
H H H H H H

Polimerizasyon ilerledik¢e polimer zinciri bilyiir ve molekiil kiitlesi artar. Polimerizasyonun

bu asamasinda arttk ortamda monomer sayisi azalmistir. Bu nedenle ortamdaki radikaller
soniimlenmeye baslar.
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Yukaridaki tepkime de goriildiigii gibi, ortamdaki radikaller cesitli yollar ile (dallanma yeni ¢ift bag
olusturma veya bir bagka radikal ile reaksiyona girerek) soniimlenir ve polimerizasyon islemi

tamamlanir.

3.1.2. iyonik polimerizasyon

Zincir polimerizasyonu serbest radikaller iizerinden oldugu kadar iyonlar ve koordinasyon
kompleks yapici ajanlar tizerinden de yiiriiyebilir. Bir vinil monomerinin hangi mekanizma iizerinden
polimerlestirilecegi, siibstiiye gruba baghdir. Ornegin halojenlenmis viniller (vinilkloriir, vb. gibi) ve
vinil esterler yalnizca radikallerle polimerlestirilirler. Eger, vinil monomerine elektron verici gruplar
takilmigsa yalmizca katyonik polimerizasyon sdz konusudur.

Iyonik polimerizasyon genellikle katalizorlerin ayr1 bir fazda bulundugu heterojen sistemleri
icerir. Reaksiyon hiz1 radikal polimerizasyonuna gore ¢ok hizlidir. Bazi durumlarda reaksiyon hizin

kontrol etmek i¢in polimerizasyon islemi ¢ok diisiik sicakliklarda gerceklestirilir.

3.1.3. Kondenzasyon polimerizasyonu

Kondenzasyon polimerleri benzer veya farkli yapidaki poli-fonksiyonel monomerlerin,
genellikle kiiciik bir molekiil ¢ikararak reaksiyona girmesiyle elde edilir. Burada en 6nemli kosul
monomerlerin poli-fonksiyonel olusudur. OH, COOH, NH,, gibi fonksiyonel gruplardan en az iki tane
tagtyan monomerler esterlesme, amidlesme, vb. gibi reaksiyonlarla, kiigiik molekiiller ¢ikararak,
kondenzasyon polimerlerini olusturular. Poliiiretanlarin elde edildigi iiretan olusumu ve naylon 6' nin
elde edildigi kaprolaktam halka acilmasi gibi, kiiciik molekiil ¢ikisi olmadan dogrudan monomerlerin

katilmasi seklinde yiiriiyen polimerizasyon reaksiyonlari da genellikle bu grup icinde degerlendirilir.
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3.2. Polimerizasyon islemleri

3.2.1 Y1gin polimerizasyonu

Bu tiir polimerizasyonda monomer, igine uygun bir baslatic1 ilave edildikten sonra, belli
sicaklik ve basingta dogrudan polimerlestirilir. Bu prosesin en onemli 6zelligi oldukga saf polimerlerin
iiretilebilmesidir. Proseste, polimerizasyon sonucu olusan iiriin, iiretim sonrasi ayirma, saflastirma, vb.
gibi prosesleri gerektirmez, dogrudan satisa sunulabilir. Ayrica, diger proseslere gore daha ucuz
makina ve techizat gerektirdiginden, basit ve ekonomik bir proses olarak degerlendirilir.

Bu prosesin en Onemli dezavantaji ortaya c¢ikan 1sinin  ortamdan kolay kolay
uzaklastirllamayisi, dolayisiyla sicaklik kontroliiniin giic olmasidir. Bu hususa ozellikle radikal
polimerizasyonunda dikkat edilmelidir. Bu tiir polimerizasyonlar siddetli ekzotermiktir ve yiiksek
molekiil kiitleli polimer molekiillerinin hemen olugmasi ortam viskozitesinin hizla artmasina neden
olur. Sicaklik kontrolii son derece zorlasir. Yerel sicaklik artiglari, polimerin bozunmasma ve

monomerin kaynamasi sonucu gaz olusumuna, hatta siddetli patlamalara neden olabilir.

3.2.2. Siispansiyon polimerizasyonu

Bu polimerizasyon teknigi endiistride biiyiik miktarlarda polimer iiretiminde yaygin olarak
kullanilmaktadir. Bu polimerizasyon sonucu polimerizasyon sartlarina bagli olarak 50 — 1000
mikrometre ¢apinda, gozenekli veya gozeneksiz partikiiller elde edilir.  Siispansiyon
polimerizasyonunda iki faz vardir: Monomer fazi ve dagitma fazi.

Bir polimer siispansiyon polimerizasyonu i¢in kullanilacaksa dikkat edilmesi gereken ilk
0zellik monomerin dagitma fazindaki ¢oziiniirliigiidiir. Monomerin, dagitma fazindaki ¢oziiniirliigiiniin
cok diisiik olmas1 gerekir. Bu amacla hidrofilik monomerler i¢in yag ve petrol eteri gibi hidrofobik
stvilar kullanilir. Hidrofobik monomerler icin de su, dagitma fazi olarak kullanilir. Monomer
damlaciklar1 yapisinda ¢6ziinmiis olarak baslaticiyida icerirler. Is1 vb. etkiler ile polimerizasyon
reaksiyonu baglatilir. Reaksiyon sonucunda her monomer damlasi bir polimer partikiile doniisiir.

Siispansiyon polimerizasyonunda karsilagibilecek en biiylik sorun partikiillerin birbirlerine
yapisarak birikmesidir. Bunu eklemek i¢in dagitma fazina partikiilleri stabil olarak ortamda tutabilecek
stabilizor maddeler eklenir. Partikiil cap1 kullanilan stabilizatére ve ortamin karistirilma hizina bagh

olarak degisir.
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3.2.3. Emiilsiyon polimerizasyonu

Emiilsiyon polimerizasyonunda birbiri ile karigmayan iki faz s6z konusudur. Monomer fazi
dagitma fazi icinde emiisyon halinde dagitilmistir. Siispansiyon polimerizasyonundan farkli olarak
burada baslatici dagitma fazinda coziinmiistiir. Cesitli emiilsiyon yapici maddeler kullanilarak
monomer fazi dagitma fazi iginde emiilsiyon halde stabil olarak tutulur. Bunlardan en yaygin
kullanilan sodyumdodesilsiilfattir. Bu polimerizasyon teknigi ile 1 mikrometre civarinda tek diize

kiiresel partikiiller elde edilir.

3.2.4. Dispersiyon polimerizasyonu

Bu polimerizasyon teknigi ile 1 — 10 mikrometre arasinda tekdiize kiiresel polimer partikiiller
elde edilir. Dispersiyon polimerizasyonunun 6zelligi monomer fazi, dagitma fazinda ¢oziinmektedir
ama polimerizasyon isleme sonunda olusan polimer dagitma fazinda ¢oziinmemektedir [Tsuruta,

2001].

4. BIYOMEDIKAL UYGULAMALARDA KULLANILAN POLIMERLER

Polimerlerin 6zellikleri, yapi taslar1 olan monomerlerden biiytik farklilik gosterir. Bu nedenle,
uygulama alanina yonelik olarak uygun biyomalzeme se¢imi, biyotip miihendisi tarafindan dikkatlice
yapilmalidir. Nisasta, seliiloz, dogal kaucuk ve DNA (genetik materyal), dogal polimerler grubuna
girerler. Giintimiizde cok sayida sentetik polimer de bulunur. Genellikle monomerler, karbon ve
hidrojen atomlarindan olusurlar ve bu durumda polimer yapisi uzun hidrokarbon zincirine sahiptir

Genellikle “polimer” denildiginde akla gelen, bu hidrokarbon zincirine sahip “organik
polimerler”dir. Ancak, hidrojen ve karbon atomlarindan bagka atomlardan meydana gelen polimerler
de vardir. Ornegin, silisyum (Si), azot (N), ya da fosfor (P) atomlarindan olusan polimer zincirleri de
olur ve bu tiir polimerler “inorganik polimerler” olarak adlandirilir.

Biyomedikal uygulamalarda kullanilan polimerlere;  polisakkaritler, polyesterler,
poliiiretenlar-poliiireler, akrilik polimerler, polieterler, silikonlar ve polipeptitler 6rnek verilebilir.

Biyoparcalanan polimerlerin ve polimerik biyomalzemelerin kimyasal yapilarini ve kullanim

alanlarin1 asagidaki sekilde incelemek miimkiindiir.
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4.1. Biyoparcalanan Polimerler

Biyoparcalanan polimerler suda ¢oziinmezler. Fakat biyolojik sivilarla temas ettiklerinde
fiziksel ve kimyasal degisime ugrarlar. Biyolojik parcalanma iki kademede gerceklesir. Birinci
kademe, molekiiler baglarin rastgele kopmasidir, bunun sonucunda degisen molekiil kiitlesi polimerin
mekanik ozelliklerinde ve morfolojisinde degismelere neden olur. Fakat agirhik kaybi olmaz. ikinci
kademede, zincir kopmasinin yani sira Olciilebilir agirlik kaybi olur. Bu asamada molekiil kiitlesi
oldukg¢a diiser ve polimer en kiiciik birimi oligomere doniisiir. Par¢alanabilen ve polimerlerde bulunan
baglar ii¢ farkli grupta toplanirlar. Parcalanan bag polimer ana zincirinde, capraz baglarda veya yan
zincirlerde olabilir. Polimerlerin parcalanmasi enzimatik veya hidrolitik mekanizma ile gergeklesir.
Parcalanmanin cesidini ortamin 6zellikleri belirler. Polimer, par¢alanma tiiriiniin biriyle baslayip daha
sonra diger mekanizmayla da parcalanmaya devam edebilir. Viicutta pargalanabilen polimerlere

Cizelge 5’te 6rnek verilmistir [Celikkan, 2003].

Cizelge 5: Viicutta parcalanabilen polimerlere 6rnekler

VUCUTTA PARCALANABILEN POLIMERLER
Poli(laktik asit)
Poli(glikolik asit)
Poli(kaprolaktan)
Poli(alkil 2-siyanoakrilat)
Polianhidrit

Poli(ortoester)

Poli(aminoasitler)

Poli(laktik asit) PLA ve Poli(glikolik asit) PGA: Poliester grubunun en 6nemli 6rnekleri PLA ve PGA
ve bunlarin kopolimerleridir. PGA yaklastk 20 yildir absorbe edilen cerrahi iplik olarak
kullanilmaktadir. Her iki polimerin toksik olmadigi uzun yillar siiren arastirmalardan sonra
kesinlesmistir. Laktik asit optik aktif oldugundan kullanimi esnasinda razemik karistmindan
yararlanilir. Ancak film olusturma ozelliginden dolayr daha cok D,L-laktik asit kullanilir. Son
zamanlarda polietilen oksit ve polilaktik astitten olusan biyoparcalanan, 1sisal duyarli jeller

sentezlenmistir. Bu kopolimerlerin sulu ¢ozeltileri molekiiler agirliklarinin uygun kombinasyonlari,
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sicaklikla ¢ift tarafli olarak yani ters- yiiz edilebilir bir sekilde ¢ozelti-jel gecisi sergilemektedir. Viicut
1sisindaki jelden, diisiik sicakliktaki cozeltiye dogru gerceklesen molekiiler diizenlenme istemli
olugmaktadir. Bu iki biyoparcalanabilen polimer, siringa edilebilir ila¢ tasima sisteminin kiitlesini
tasiyabilme 6zelligine sahiptir. Formiilasyonu ise oldukc¢a basittir ki hepsi organik ¢ozeltiden olusur.
PGA’ler kristal yapili katilardir. %30 ile %50 oraninda PLA ile ¢oziiniirligi ve fiziksel 6zelligi

elverisli kopolimerler olusturur.

H3C O (0
HCJ)_(OH HO OH

Laktik asit Glikolik Asit
Sema 6: Laktik asit ve glikolik asit yapilar1

Poli(€-kaprolakton) PCL: In-vivo olarak incelenen ilk tasiyici polimerdir. Oldukca hidrofobik, yavas
parcalanan, kismen kristal yapili bir polimerdir. Bozulmasi1 esnasinda molekiil kiitlesinin diismesine
karsin kristal ozelliginde artis gozlenir. Asinma siiresi PLA ve PGA ile aynidir. PLA’nin par¢alanma
hizi ve PCL’nin fazla permeabilitesi ile ¢ok cesitli ve amaca uygun kopolimerler hazirlamak

mumkiindiir.

O
HO/\/\/Y

OH

Kaprolaktik asit
Sema 7. Kaprolaktik asit yapis1

Poli(ortoester) POE: Belli sartlarda yiizeyden heterojen asinmaya ugrayan hidrofob polimerdir.
Baglar1 pH’a duyarli oldugundan alkali ortamda dayanikli fakat asidik ortamda hidroliz olma olasilig1
vardir. Dengeleyici olarak gesitli asitler kullamlir. Ornegin; kalsiyum hidroksit daha yavas
parcalanmaya, sitrik asit matriksin hizli par¢calanmasina neden olur.

Biyolojik parcalanan polimerler viicut icerisinde zehirsiz monomerlere ayristiric1 gorevleri

i¢in ila¢ tasima sisteminde genis bir alanda kullanilirlar.
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Polisakkaritler; dogal, biyouyumlu, sitotoksik olmayan, kimyasal degisimlerden sonra dogal yapilarini
kaybeden, viriis ve tiimor Onleyici etkinlikleri olan dogal polimerlerdir. Polisakkaritlere asagida bazi

ornekler verilmistir [Choi, 2002].

Seliiloz
CH,O0H
' H 0 3 o-1,6-branch
oH H 7
0 ) &
H OH \IRCHQ o L4 -linkage
CH,CH CI{EDH CH,OH
H 4 0 H o H o H
oH O H CH H OH H
(ot o o=
oH H CH ()53
Glikojen
Ha CHs Hz CH3
Kitin
L]
S @
(@]
OH N
\
HJC/ o

Hiyaluronikasit

Sema 8. Seliiloz, glikojen, kitin ve hiyaluronikasit yapilari



30

4.2. Polimerik Biyomalzemeler

Polietilen (PE), poliiiretan (PU), politetrafloroetilen (PTFE), poliasetal (PA),
polimetilmetakrilat (PMMA), polietilenteraftalat (PET), silikon kaucuk (SR), polisiilfon (PS),
polilaktik asit (PLA) ve poliglikolik asit (PGA) gibi tibbi uygulamalarda kullanilan polimerler, ¢ok
degisik bilesimlerde ve sekillerde (lif, film, jel, boncuk, nanopartikiil) hazirlanabilmeleri nedeniyle
biyomalzeme olarak genis bir kullanim alanina sahiptirler. Ne var ki, baz1 uygulamalar i¢in 6rnegin,
ortopedik alanda mekanik dayanimlar1 zayif olup, sivilar1 yapisina alarak sisebilir ya da istenmeyen
zehirli Uriinler (monomerler, antioksidanlar gibi) salgilayabilirler. Daha da ©6nemlisi, sterilizasyon
islemleri (otoklavlama, etilen oksit, Co radyasyonu) polimer dzelliklerini etkileyebilir.

Polimer zincirleri, dogrusal yapida, yani diiz bir ¢izgi halinde olabilecegi gibi, “dallanmis”
yapida da olabilirler. Bu yapilar, polimer ana zincirine diger zincirlerin yan dal olarak baglanmasiyla
olusurlar. Bu yan dallar bagka bir ana zincirle baglandigindaysa, “capraz-bagli” polimerler olusur.
Dallanma, polimerlerin uygun c¢oziiciilerdeki c¢oziiniirliigiinii zorlastirir, c¢apraz-bagli yapilarsa

coziinmeyip, sadece yapilarina ¢oziicliyii alarak sigerler [Akay, 2000].

Polimetilmetakrilat (PMMA): PMMA (polimetil metakrilat), hidrofobik, dogrusal yapida bir zincir
polimeridir. Oda sicakliginda camsi halde bulunur. Lucite ve Plexiglas ticari isimleriyle taninir. Isik

gecirgenligi, sertligi ve kararlilig1 nedeniyle gozigi lensler ve sert kontakt lenslerde kullanimi yaygindir

[Novak, 1985].

CHz—C
n

1.|'.r 0
CHs

Sema 9. Polimetilmetakrilat yapisi
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Polihidroksietilmetakrilat polilHEMA): Yumusak kontakt lenslerse, aynmi ailenin bir baska
polimerinden hazirlanirlar. Bu polimer, metil metakrilata metilol (-CH,OH) grubunun eklenmesiyle
olusan 2-hidroksietilmetakrilat (HEMA) monomerinden sentezlenir. Yumusak kontakt lensler,
poliHEMA)’'nin az miktarda etilenglikoldimetakrilat (EGDMA) ile c¢apraz baglanmasiyla
hazirlanirlar. Capraz baglanma, sulu ortamda polimerin ¢dziinmesini engeller ve bu durumdaki polimer

“sismis hidrojel” olarak adlandirilir.

CHs3

CHz—C

Sema 10. Poli (HEMA) yapis1

Polietilen (PE): Tibbi uygulamalarda yiiksek-yogunluklu polietilen (PE) kullanilir. Ciinkii, alcak-
yogunluklu PE sterilizasyon sicakligina dayanamaz. PE, tiip formundaki uygulamalarda ve
kateterlerde, ¢cok yiiksek molekiil kiitleli olaniysa yapay kalca protezlerinde kullanilir. Malzemenin

sertligi iyidir, yaglara direnclidir ve ucuzdur.

Sema 11. Polietilen molekiilii
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Polipropilen (PP): Polipropilen (PP), PE’e benzer, ancak daha sert olur. Kimyasal direnci yiiksek ve
cekme dayanimi iyidir. PE’nin yer aldigi uygulamalarda PP de kullanilabilir.

{CHQ—CHQ}
| fl

CH;

Sema 12. Polipropilen molekiilii

Politetrafloroetilen (PTFE): Politetrafloroetilen (PTFE), Teflon ticari adiyla bilinir. PE benzeri
yapida olup, PE’deki hidrojenlerin, flor atomlariyla yer degistirmesi sonucu sentezlenir. PTFE, hem
1s1sal, hem de kimyasal agidan c¢ok kararli ancak, islenmesi zor bir polimerdir. Cok hidrofobik (sudan
cekinir) ve mitkemmel kayganliga sahip olma 6zelligi tasir. Gore-Tex olarak bilinen hidrofobik formu,

damar protezlerinde kullanilir.

{FQC—CPQ}
1

Sema 13. Politetrafloroetilen molekiilii

Polivinilkloriir (PVC):Polivinilkloriir (PVC), tibbi uygulamalarda tiip formunda kullanilir. Bu
uygulamalar, kan nakli, diyaliz (kanin makineyle siiziilmesi) ve beslenme amacli olabilir. PVC, sert ve
kirilgan bir malzeme olmasina karsin, plastiklestirici ilavesiyle yumusak ve esnek hale getirilebilir.
PVC, uzun-donem uygulamalarda, plastiklestiricinin yapidan sizmast nedeniyle problemlere yol acar.

Plastiklestiriciler diisiik zehirlilige sahiptir. Yapidan sizmalariysa, PVC’nin esnekligini azaltir.

Polidimetilsiloksan (PDMS):Polidimetilsiloksan (PDMS) yaygin olarak kullanilan bir diger polimer,
karbon ana zinciri yerine silisyum-oksijen ana zincirine sahiptir. Ozelligiyse, diger kauguklara nazaran
sicaklifa daha az bagimli olmasidir. PDMS, drenaj borularinda ve Kkateterlerde, bazi damar
protezlerinde ve yiiksek oksijen gecirgenligi nedeniyle membran oksijenatorlerde (solunum cihazlari)
kullanilir. Mitkemmel esneklik ve kararligindan dolayisiyla parmak eklemleri, kan damarlari, kalp
kapakeiklari, gogiis implantlar, dis kulak, ¢ene ve burun implantlar1 gibi ¢ok sayida protezde

kullanilir.
CHz
|
51=0
-0+
CH;

Sema 14. Poli(dimetil siloksan)(Siloksan kaugugu)
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Polikarbonat: Bisfenol A ve fosgenin polimerizasyonu sonucu sert bir malzeme olan polikarbonat

sentezlenir. ‘Polikarbonat’ esas olarak bisfenol A nin polikarbonatidir:

fiHa 0 CHy 0
nHO —@— T_©_ OH +nC|L| — —{—4:J—<C:)>—L:—<C:>>—g_|||;-1E +(InA)HC
CHa L"S

Bisfenol A Fosgen

Bisfenol A, bir alkolden ziyade bir fenol oldugundan, esas itibari ile aromatik bir bilesiktir.
Dolayis1 ile aromatik bilesiklerin karakteristigi olan benzen halkalarini icerir ve bunlar da molekiile,
biiyilk oranda biikiilmezlik 6zelligi kazandirir. Bu malzemenin 6nde gelen 6zelligi olan darbeye
dayanikliliginin baglica sebebi budur. Ayni zamanda seffaf olmasi, polikarbonat tiirii malzemelerin
kalkan gibi, hem darbeye direncin hem de goriisii engellememenin 6nemli oldugu, uygulamalarda
tercihen kullanilmalarinin sebebidir. Yiiksek carpma dayanimi nedeniyle go6zliik camlarinda ve

emniyet camlarinda, oksijenatorler ve kalp-akciger makinelerinde kullanilirlar.

Naylon: Naylon (nylon), Du Pont tarafindan poliamid ailesine verilen isimdir. Naylonlar, diaminlerin,
dibazik asitlerle reaksiyonu sonucu olusurlar, ya da laktomlarin halka agilmasi polimerizasyonuyla
hazirlanirlar.

Adim polimerizasyonu ile hazirlanan nylon, poliamidlerdir. Bunlarda reaksiyona giren

bifonksiyonel bilesikler asitler ve NH, grubu iceren, diaminlerdir:

n HaN(CH; JgNH; + n HOOC{CH; yCOOH — H-(NH-(CHy )g-NH OC~(CHy g-CO)-OH + (2n-1)H,0

Hekzametilen diamin Adipik asit Nylon (6.6)

Naylonlar ameliyat ipligi olarak kullanilir.

Poliiiretanlar: Poliiiretanlar, “yumusak” ve “sert” segmentlerden olugan blok kopolimerlere denir.
Kanla uyusabilirlikleri ¢ok iyi oldugundan &zellikle kalp-damar uygulamalarinda tercih edilirler (Kan

torbasi, Hidrosefali sant1, Oksijenator).
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Kan torbasi
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"
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LT l-..q-l.-nﬂr'"“

Hidrosefali sant
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Sema 15. Poliiiretan uygulamalarina drnekler

4.3. Biyouyumlu Polimerlerin Kontakt Lenslerde Uygulanmasi

Kontakt lensler, kornea yiizeyine yerlestirilerek gozdeki kusurlarin diizeltilmesi veya bazi
hastaliklarin tedavisi i¢in kullanilan lenslerdir. Refraksiyon ve optikle ilgili ilkeler gozliiklere benzer
sekilde kontakt lenslere de uygulanir. Bunlar, miyopi ve hipermetropi derecesine gore kornea egriligini
bir kontakt lens yiizeyi ile degistirerek var olan kusuru diizeltirler. Astigmatizmalarin ¢ogunlukla
kornea 6n yiizeyinin carpikligi sonucu olusmasindan dolay1 ya sert kontakt lenslerin kullanilmasi ya da

0zel olarak astigmatizmaya yonelik iiretilmis yumusak lenslerin kullanilmasi gerekir.

Kontakt lensler materyallerine gore asagidaki gibi siniflandirilir:
1. Sert Kontakt Lensler:
Gaz gecirmeyen; PMMA (polimetilmetakrilat)
Gaz gecirgen; CAB (seliiloz asetat biitirat), silikon akrilatlar (silikon ve metilmetakrilatlarin
kopolimerleri), saf silikon polimerleri, biitilstirenler, flor kopolimerleri, polisiilfon kopolimerleri
2. Yumusak Kontakt Lensler:
HEMA (hidroksimetilmetakrilat), silikon hidrojeller [TOD, 2004].
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4.3.1. Sert kontakt lens materyalleri

PMMA kontakt lens yapiminda kullanilan ilk plastik materyal idi (tip dis1 kullanimindaki ismi
plexiglas’ tir). Hafifligi, yiiksek 1slanabilirligi, seffaflig1, uzun siire kullanilabilirligi ve ¢izilmeye karsi
dayaniklilig1 avantajlaridir. Gaz gegirgenliginin olmamast nedeniyle olusabilen hipoksik reaksiyonlar
ve uzun siireli kullanicilardaki olasi endotel degisiklikleri nedeni ile PMMA yerine gaz gegirgen
materyaller kullanilmaktadir.

Diinyada sert lensler 40 yil1 agkin siiredir uygulanmaktadir. 1980’ lerde gaz gecirgen sert kontakt
lenslerin (GGSKL) gelistirilmesinden sonra bu lensler, sert lenslerin (PMMA) yerini aldi. Giiniimiizde
dayanikliliklari, toksik ve alerjik reaksiyonlara daha nadir yol agmalari, mikrobik infeksiyon
tehlikesinin daha diisiik olmasi, giivenilirlikleri, ekonomik oluslar1 ve keskin goriintii saglayabilmeleri
nedeniyle gaz gegirgen kontakt lensler (GGKL) halen uygulanmakta olup, ayrica keratokonus, kornea
nakli sonrasi1 veya kornea refraktif cerrahisi sonrasi gibi kornea sekil bozukluklarinda kaginilmazdir.

CAB (selilloz asetat biitirat) kullanilan ilk gaz gecirgen materyaldir. Islanma o6zellikleri iyidir,
protein birikimine direnglidir ancak kalindir, kolay cizilir veya kirilir. Korneada topografik
degisiklikler olusturmaya (warpage) yatkindir ve optik Ozellikleri cok ideal degildir. Bu nedenle
giiniimiizde ¢ok sik kullanilmamaktadir.

Silikon akrilatlar bugiin en sik kullanilan sert gaz gecirgen kontakt lens materyalleridir. PMMA’
nin optik seffafligi ile silikonun oksijen gecirgenligi Ozelliklerinin bir araya getirildigi bir
kopolimerdir. ideal karisim oram %65 PMMA ve %35 silikondur. Monomerlerin orantilari ile
ortalama 15-55 arasinda degigsen oksijen gegirgenligine yani Dk degerlerine sahip olabilirler. En
yiiksek Dk degerinde olanlar uzun siireli kullanilabilirler. CAB lenslerden daha iyi oksijen gegirir ve
daha iyi optik oOzelliklere sahiptir. Ancak protein ve mukus depolamasina egimli ve yiizey
cizilmelerine dayaniksizdir.

Saf silikon polimerleri; oksijen gegirgenligi en yiiksek olan sert gaz gecirgen kontakt lens
materyalleridir. Dk’ s1 340 olan lensler mevcuttur. Islanabilirlikleri ve fleksibiliteleri azdir.
Giinimiizde halen pediatrik afak olgularda uygulanan bu lenslerde en biiyiik problem, silikonun
hidrofobik olusu yiiziinden yiizey 1slanmasinin yetersizligi, dolayistyla kirlenme ve bakim sorunlarina
neden olmasidir.

t-biitilstiren; diger GGSKL materyallerine gore daha hafif olan bu materyallerden yapilan
lensler orta dereceli oksijen gecirgenligine sahip, ancak dayaniksiz kirilabilir lenslerdir.

Florokarbon materyalinden yapilan lensler, oksijen gecirgenligi yiiksek, ancak i1slanmasi

yetersiz lenslerdir. Gniimiizde tercih edilmemektedir.



36

Floropolimer lensler, siloksan materyali ya da silikon olmayan polimerli florlanmis bir
monomer icerirler. Floro metil metakrilat veya floro silikon akrilat monomerlerden elde edilmis
polimerlerdir. Materyal yapisinda florin iceren lensler genellikle Dk degerleri en yiiksek olan
lenslerdir. Dk degerleri 190° a kadar ¢ikar. Materyalin 1slanabilirligi iyi olup, biikiilmeye dayaniklidir.
Diger gaz gecirgen materyaller kadar kolay kirilmaz. Polimere N-vinilprolidon eklenmesi 1slanmayzi,
metilmetakrilat eklenmesi ise fiziksel dayaniklilifi artirir. Polisiilfom da 1slanabilirlik ve fiziksel
dayaniklilik i¢in eklenen bir monomerdir.

Son yillarda GGSKL teknolojisinde, materyallerin biyouyumlulugunu ve oksijen
gegirgenligini arttirmak amaciyla bir takim ilerlemeler olmustur. Uretici firmalar polisulfon,
akuasulfon gibi yeni materyaller iizerinde ¢alismaktadir. Ayrica yeni kopolimerizasyonlar, yeni yiizey

islemleri gelistirilmektedir.

4.3.2. Yumusak kontakt lens materyalleri

Yumusgak kontakt lens materyal ozelliklerini anlayabilmek i¢in, bu materyallerin kimyasal
yapisina goz atmak gerekmektedir.

Yumusak lensler hidrofilik monomerlerin polimerizasyonu veya kopolimerizasyonu ile elde
edilirler. Polimerler bircok monomerin uzun zincirler halinde baglanmasi ile olusurlar ve genellikle
sentetiktirler. Polimer zincirinin kimyasal yapisim1 ve aranjmanini1 degistirerek fiziksel dzelliklerini de
degistirmek miimkiin olur; boylelikle ya elastik esnek bir karakter kazanir veya cam kivaminda
olabilir. Bunu polimeri olusturan zincirlerin hareketliligi belirler. Diisiik 1silarda tiim polimerler sert ve
cam gibidirler. Ist arttikca polimeri olusturan zincirlerdeki rotasyonlarla polimerin camsi karakteri
elastiki ozellik kazanir. Iste bu doniisiimiin olustugu 1s1ya “glass-ruber transition temperature, camsi
gecis sicakligl (Tg)” denir. Fiziksel degisimin olustugu bu 1s1 polimerin kimyasal yapisina baghdir.
Soyle ki; bu sicaklik, dogal lastik icin O °C iken, polimetilmetakrilat i¢in 100 °C’in iizerindedir. Bu
nedenle oda 1s1sinda lastik deforme bir yapida iken polimetilmetakrilat camsi dzelliktedir.

Yukarida anlatilan mekanizmalar disinda (polimerdeki intramolekiiler hareket ve cams1 gecis
sicaklig1) polimetilmetakrilat gibi veya polivinil kloriir gibi camsi sert termoplastik maddelerin, esnek
bir materyale doniismesindeki diger bir yol da, plastisize edici bir materyalin ortama eklenmesidir.
Polimetilmetakrilat polimerinin yapisina”hidroksil” gruplarinin eklenmesi iste bu plastisize edici etkiyi
olusturur ve polimer esnek, hidrofilik hale gelir. Plastize edici materyal hareketli bir bilesen olup
genellikle kaynama noktasi yiiksek, organik bir likittir. Internal lubrikasyon gérevi yapar.

Hidroksil gruplarinin eklenmesi ile polimetilmetakrilat hidrofilik hale gelir ve olusan yapiya
“hidrojel  polimerleri” denir. 2-hidroksietilmetakrilat ~monomerinin  polimerizasyonu ile

p(2-hidroksietilmetakrilat) polimeri elde edilir ki monomer HEMA, polimer ise PHEMA olarak
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adlandirilir. Kuru durumda iken polimetilmetakrilat ile p(2-hidroksietilmetakrilat) ¢ok benzer sert
cams1 karakterlere sahipken, ortama su eklendigi zaman hidrofilik olan PHEMA,
polimetilmetakrilattan farkli olarak, yogun su ceker ve elastik hidrojel bir yap: kazanir. iste bu arada su
plastisize edici internal lubrikant gorevini yapar ve bdylece polimeri olusturan zincirler, cok daha
ozgiirce hareket ederek camsi gecis sicakliginda dehidrate formda 100 °C iken, oda 1sisinin altina
diiser.

Elastik polimerlerde bilinmesi gereken diger bir ozellik ise capraz baglardir. Polimeri
olusturan zincirler belli araliklarla birbirine baglanarak iic boyutlu polimer agini olustururlar. Bu
baglantilarin olusma sikligina “capraz bag siklig1” denilir. Bu capraz baglarin sikligi da elastik
karakterleri belirler. Soyle ki; iyi bir elastik davranmista uygulanan dis kuvvete karsi cisim direcli
olmali, ancak dis kuvvet ortadan kalktig1 zaman yap1 kolayca eski orijinal halini almalhidir. Cok fazla
capraz baglanma olursa malzemenin elastikiyeti azalir.

Yumsak lensler hidrojeller ve silikon yumusak lensler olarak iki ana gruba ayrilirlar. Daha
cok pediatrik afaklarin rehabilitasyonunda kullanilan yumusak silikon lenslerin yumusak yapisi, lensi
olusturan lastiksi materyallerin 6zelliginden kaynaklanir.

Hidrojel lensler ise cektikleri su ile plastisize olmus hidrofilik polimerlerdir.Yumusak, elastik
veya su iceren jeller olarak degisik isimlerle tamimlanirlar. Hidrojel lensler de HEMA ve HEMA
olmayan lensler olarak gruplanirlar. Ticari yumusak lens denildigi zaman yaygin olarak kullanimda
olan hidrojel lenslerdir.

Monomerlerin kontakt lensi olusturmak iizere polimerlere donistiiriildiigti degisik yollar,
teknikler vardir. Yumusak hidrojel lens iiretiminde en siklikla kullanilan 3 farkli teknik vardir

[Schouten, 2004].

Lathe-Cutting (Tornalama Teknigi): Tornalama yontemidir. Monomerler kaliplar seklinde polimerize
edilir. Bu kaliplardan 5-10 mm kalinlikta butonlar ¢ikarilarak 6n ve arka yiizeyleri tornalanir ve elde
edilen lensler hidrate edilir.

Spin-Casting (Dokiim Teknigi): Likit monomeri iceren karigimlarin degisik hizlarda santral eksen

etrafinda dondiiriilmesiyle polimerizasyonu sonucu kontakt lensin elde edildigi yontemdir.
Cast-Moulding (Kaliplama Teknigi): Bu teknikte de monomer karisimi polimerizasyon sonucu direkt
olarak lens formuna doniistiiriiliir. ki bilesenli kapali kaliplara dokiilen monomer karisiminin

polimerizasyonu 1s1 ile saglanir. Elde edilen lensler hidrate edilir.

Hidrofilik lensler icerdikleri lens materyallerine gére 4 gruba ayrilabilirler:
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1. Hidroksietilmetakrilat (HEMA)

2. HEMA+ diger monomerler; etilen glikol dimetakrilat (EGDMA), etoksietilmetakrilat
(EDEMA), vinilpirolidon (VP)

3. Non-HEMA; metilmetakrilat (MMA)/VP’un EGDMA veya alkilmetakrilat (AMA) ile ¢apraz
baglanmasi.

4. Yumusak silikon lensler, non-hidrojel polimerlerdir. Poli(dimetilsiloksan) polimeri olan bu
materyalin O, gegirgenligi PMMA lenslerden 1000 kat daha fazladir. Yumusakligi ve
esnekligi ile hidrojellere benzerken, bunlardan ¢ok farkli olarak ileri derecede hidrofobik bir
materyaldir. Bu hidrofobik materyal ozelliginden dolayi, yumusak lens olarak, klinik
uygulamada pek fazla yer alamamaistir.

Dort gruptaki lensler materyal 6zelliklerine gore Dk degerleri, dayanikliliklar1 ve 1slanabilirlikleri

yoniinden farklilik gosterirler.

FDA da yumusak lensleri materyal oOzelliklerine gore 4 gruba ayirmustir. Bu siiflama
lenslerin klinik 6zelliklerinden ¢ok icerdikleri su oranina ve iyonik karakterlerine dayanan kimyasal bir
stiflamadir. %50’ nin iizerinde su iceren lensler yiiksek su iceriklidirler. Iyonik 6zelliklerine gore de
%0.2’den fazla metakrilikasit iceren polimerler iyonik polimerlerdir. Yiiksek su icerikli iyonik
polimerler hem 1s1ya, hem de cevresel faktorlere kars1 duyarli olup bu yapidaki lenslerin parametreleri
dis kosullara gore kolayca degiskenlik gosterebilirler. Bu materyallere depositler, dzellikle protein
depositleri, daha kolay olusur. Bu 6zelliklerinden dolay1 ¢evresel kosullara direnci az olan yiiksek su
icerikli iyonik polimerler konvansiyonel lenslerden ¢ok disposable yumusak kontakt lens iiretiminde
tercih edilirler. Ayrica FDA kontakt lenslere materyallerine gore bir de jenerik isim vermistir. Soyle ki
genel olarak hidrojel lensler “filcon” eki ile sonlanirken, hidrojel olmayan lensler “focon” ekiyle
sonlanmaktadirlar.

FDA siniflandirmasina gore 4 grup asagida verilmistir.

1. Diisiik su igerikli (<%50 H20), non iyonik polimerler

2. Yiiksek su icerikli (>%50 H20), non iyonik polimerler

3. Disiik su icerikli (<%50 H20), iyonik polimerler

4. Yiksek su igerikli (>%50 H20), iyonik polimerler

%18 den %85’e varan degisik su icerikli hidrofilik lensler iiretilmistir. Ancak giiniimiizde
yaygin olarak kullanilan hidrofilik lenslerin su igerikleri genellikle %38-46 arasinda degismektedir ve

bu lensler hala genel olarak HEMA zeminli lenslerdir.

4.4. Biyouyumlu Polimerlerin Gozici Lenslerde (GiL) Uygulanmasi



39

Mercimek biiyiikliigiindeki insan lensi +19.70 diyoptri kirma giicii ile korneadan sonra goziin
en kirict ortamudir. Bikonveks sekilli, elastik ve bag dokusundan yapilmustir. Insan viicudunda
gelisimini devam ettiren tek yapidir.

Katarakt, g6z merceginin (lensin) saydamligim1 katbetmis olmasi halidir. Katarakt 6zellikle
yash kisilerde yaygin olarak goriiliir. Lens yapisindaki protein liflerinin yapisinin zamanla bozulmasi
ile 151810 gecisi biiylik olgiide engellendiginden gormede bozulur. Bu durumda lens cerrahi olarak
tiimiiyle ¢ikarilir ve yeni lens takilir. Bu lenslere Gozici Lens (Intraocular Lens) denir.

Gozici lens implantasyonu ilk kez 1949’ da, materyal olarak akril cam kullanilarak, Ingiliz
Harold Ridley (1906-2001) tarafindan gerceklestirilmistir. ilerleyen yillarda materyal ve yeni gozici
lens tasarimi arastirilmasina yonelinmistir. Tiim bu ¢alismalarin yaninda gozi¢i lens sterilizasyonu ve

diyoptrilerinin hesaplamalar1 da gelistirilmistir [Kroger, 2002].

Gozici lensler temel olarak iki kisimdan olugur:
1) Gormeyi saglayan ve refraktif 6zelligi olan optik kismu.

2) Lensi goz i¢inde stabilize eden haptik kismui.

GiL'ler rijid (sert) veya fleksibl (katlanabilir) olabilir. Rijid GiL'lerin optigi
polimetilmetakrilat (PMMA) ve haptigi ya PMMA ya da polipropilen(prolen)den yapilir. Baz1 GIL'ler
de tamamen PMMA'dan yapilir. Fleksibl GiL'ler ise ya silikon ya da polihidroksletilmetakrilat
(PHEMA)dan yapilirlar. Optik materyali olarak cam, haptik materyali olarakta nylon(polyamide) ve

metaller de kullanilmastir,

4.4.1. GIL'lerin iiretim teknikleri

Giiniimiizde 6 farkli teknik ile GIL iiretilmektedir:

l)Torna kesim teknigi: En popiiler metoddur. Perspex CQ gibi yiiksek molekiil kiitleli akriliklerin
iiretiminde kullanilir. Bu yontemle iiretilen lensler daha yiiksek kalite ve molekiiler iiniformiteye
sahiptir.

2)Baski kalip teknigi: Torna kesimine kompresyon kalip eklenir. Lens tornadan gectikten sonra bu

kalip i¢cine konur ve sicak basing uygulanarak lense son sekli verilir.

3)Basku ile polimerizasyon teknigi: lyice eskimis ve kurumus temel madde sert paslanmaz celik kalip
icine akitilir ve polimerizasyon olana kadar yiiksek basing altinda yavasca isitilir. Yiiksek basing

madde soguyuncaya kadar devam ettirilir.
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4)Déokme kalip teknigi: Distile ve piirifiye bir form i¢in resinin kullanimi gerekir. PMMA polimerleri
pregel ve prepolimer i¢inde kristalize edilir. Pregele vakum islemi yapilir, filtre edilir ve istenen optik

konfigiirasyon kalib1 i¢ine dokiiliir.

5)Injeksiyon kalip teknigi: Plastik 1sitilir ve sonra celik bir kalip icine enjekte edilir.Yumusatilarak
PMMA'ya kalip sekli verilir. PMMA sogutulduktan sonra kaliptan c¢ikarilir ve kenar kisimlari

parlatilir.

6) Fotopolimerizasyon teknigi: Fotopolimerizasyon bilimi , uygulama alanlarindaki artis nedeniyle
gittikge artan bir dneme sahip olmaktadir. Bu teknolojinin gelisiminde fotobaslatict ¢ok Onemli bir
role sahiptir. Fotobaslaticinin uygun bir dalga boyundaki 151k absorpsiyonu sonucunda olusan primer
radikaller ¢ok fonksiyonlu akrilatlar1 capraz bagli yapilara doniistiiriirler. Fotobaslatic1 sistemin
etkinligi, absorpsiyon Ozelligine, radikal olusumu ve radikalin monomere katiliminin etkinligine,
kokusuz ve zehirsiz ve iyi depolanma 6zelligine sahip olmasi ile ilgilidir [Arsu, 2006]. Gozigi lens
dretimi i¢in kullanilan 1518a duyarli sivi fotopolimerizasyon kompozisyonu, kompozisyon olarak
oligomer ve fotobaslatic1 materyal icermektedir. Bu kompozisyonun uygun dalgaboyundaki 1sinlar ile
o0zel kaliplar igerisine enjekte edilmis kompozisyon etkilestirilerek fotopolimerizasyon
gerceklestirilmektedir. Tek parca halinde kaliplardan ayrilan lensler, serbest radikallerin uzaklastiriima

ve bloklanma isleminden sonra, vakum altinda kurutulur [Bowman, 2002].
4.4.2. GiL'lerin sterilizasyonu

PMMA!'lar sicakta sterilize edilemez ciinkii madde eriyebilir. Cogu PMMA lensleri, etilen
oksitle sterilize edilir. Etilen oksit dokulara toksiktir ve sadece plastige yapisir. Etilen oksit residiileri
GIL implantasyonundan sonra gelisen postoperatif inflamasyonlara sebep olabilir.
4.4.3. Gozici lens materyalleri

Gozigi lens materyalleri sert ve katlanabilir olmak iizere farkli yapida olabilirler. Sert gozigi
lens materyalleri PMMA (polimetilmetakrilat), katlanabilir gozi¢i lens materyalleri silikon ve akrilik

(hidrofobik, hidrofilik) olabilirler.

1. Sert Gozici Lensler
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PMMA (polimetilmetakrilat): PMMA; metil metakrilat monomerinin polimeridir. Akrilik asitten
tiiretilen, metakrilik asit metil esterinin, ek polimerizasyonuyla elde iiretilir. Ozelliklerini artirmak igin,
utraviyoleyi absorbe eden ek maddeler plastige katilabilir. Cesitli PMMA formlar ticari olarak
mevcuttur. Torna kesim veya kompresyon kalip GiL'ler de kullanilan PMMA, perspex CQ gibi yiiksek
molekiil kiitleli tiptir. Diger iiretim sekli olan injeksiyon kalip formunda ise diisilk molekiil kiitleli
PMMA kullanilir. PMMA; hafif, spesifik kiitlesi 1,19 olan dayanikli bir maddedir. Kirilma indisi
1,49'dur. 100 dereceden diisiik sicaklikta katidir; fakat madde 140 derece veya iistiinde 1silarda
eriyebilir. Her ne kadar monomer toksik ise de polimer etkisizdir ve gézde minimal inflamatuar
reaksiyonla tolere edilir. Nd-YAG laser kapsiilotomi PMMA optigi iizerinde hasar olusturma
potansiyeline sahiptir. 5 mj oranindaki enerji ile Nd-YAG laser direkt patlamalarinda PMMA GIL'den
cesitli toksik maddeler serbestlesir. Cogunlukla diisiik enerji seviyeleri kullanildigindan ve direkt darbe
de nadir oldugundan belirgin problem olusturmazlar. Ozetle PMMA; hafif, berrak, stabil bir maddedir.
Cesitli optik biiytikliikte olmakla birlikte (5.5-7.0 mm) 6.00 mm lik olan1 en stk kullanilandir. Uzun

siireli deneyimleri oldugu icin bugiin de hala giivenilir sekilde kullanilmaktadir.

POLIPROPILEN:Polipropilen(prolen); PMMA 'dan sonra en popiiler materyaldir. Spesifik kiitlesi 0,9
olup sudan biraz hafiftir. Elastikiyeti fazladir. Avaskiiler dokularda biyolojik olarak inaktif ve stabildir,
bu nedenle cok iyi bir siitiir malzemesidir. Kristal yapida olup kirilmaya kars1 direnglidir. Polipropilen,
arka kamara lenslerinde lup (haptik) olarak genis kullanim alani bulmustur. Bununla beraber sirkiile
eden inflamatuar hiicreleri cekme ve kompleman fragmanlarinin seviyesini artirma gibi problemlere
yol acar. PMMA haptiklerinden daha fazla bakterinin poliprolenlere yapistigi gosterilmi‘tir.
Poliprolenin oksidatif biyodegradasyona ugrayabilmesi ve inflamasyonu artirabilmesinden dolay1
ozellikle sulkus fiksasyon ve 6n kamara aci1 fiksasyonu yapilacaksa tercih edilmez. Giiniimiizdeki

baskin egilim tek parca, tiimii PMMA arka kamara lenslerine dogrudur.

2. Katlanabilir Lensler

SILIKON: Katlanabilir lenslerin ilk ornekleri olarak 1984 yilinda karsimiza ¢ikmustir. Hidrofobik
ylizeye sahiptirler ve kapsiiler yapigsma gostermezler. Kolay katlanma iistiinligli yaninda refraktif
indekslerinin 1.41-1.47 gibi diisiik olmasi bir dezavantajdir. Ozellikle yiiksek diyoptrilerde optikleri
oldukga kalin olup katlanmalar1 daha zordur. Implantasyon i¢in daha genis kesi gereklidir. Enjektor

sistemi ile implantasyonlarinda hizla agilinca kapsiil yirtilabilir. Optik coziiniirlikleri PMMA
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lenslerden diisiiktiir. Tk nesil olan PDMS (polimetilsiloksan) lenslerin bir siire sonra karardig1 ve
seffafligim kaybettigi i¢in bugiin materyal PDMDPS(polidimetildifenilsiloksan) esashdir.

Tek parca (monoblok) veya 3 parcali modelleri mevcuttur. Tek parca olanlarinda YAG sonrasi lensin
vitreusa diisme olasilig1 vardir.

Silikonun YAG icin ¢ok hassas bir materyal oldugu unutulmamalidir. YAG laser uygularken hafif

kapsiil arkasina odaklanmali aksi takdirde lens iizerinde ¢ok sayida lazer lekesi olusacaktir.

AKRILIK YAPILAR:

Hidrofobik: Akrilat ve metakrilat kopolimerlerinden yapilmislardir. Yiiksek refraktif indekse
sahiptirler (1.44-1.55). Bu da ince optik saglar ve implantasyon daha kiiciik kesiden gerceklestirilebilir.
Nispeten rijid oldugu icin katlanmaya direnc gosterirler. ilk zamanlarda implantasyon 6ncesi 1sitilmasi
gerekirken, bugiin icin oda sicakliinda katlanma problemsiz gerceklestirilir. Acilimlarinin yavas
olmasi1 da daha kontrollii bir implantasyon saglar. Yiizeyin mikrotravmalara karsi hassas olmasi
cizilmelere yol acmakta bazi lenslerde enjektor kullanilmasi daha faydali goriinmektedir. YAG laser
direnci olduk¢a iyidir. Lens yapisinda glistening denilen noktasal lekeler, kabarciklar problem
yaratmaktadir. Lens i¢indeki suyun buharlasmasindan dolayr da gorme diisiikliigii meydana
gelebilmektedir.

Hidrofilik: Dokuya uyumlu olmalar1 endotel temasinda hasara yol agmaz, su icerigi nedeniyle kolay
katlanirlar ve ¢abuk agilirlar. Uretim maliyetlerinin diisiik olmasi piyasada kullanim alanlarmi gok
genisletmistir. Katlama ve insersiyon sirasinda mikrotravmalardan yiizey etkilesimi olmaz, diger
hidrofobik akrilikler gibi hassas degildir, ¢izikler olusmaz. YAG direnci iyidir 6te yandan hidrofilik
yiizey hiicre gogii ve lens epitel hiicresi prolifersyonu icin uygun zemin olusturur, bu da yiiksek arka
kapsiil opasifikasyonu oranina yol acar. Bir baska onemli sorun gozeneklerine elektrolitlerin
girebilmesidir. Protein molekiilleri giremez ama kalsiyum gibi elektrolitlerin birikmesi ile ‘psddofakik

katarakt’” kavraminin ortaya ¢ikmasina yol agmistir (TOD, 2004).

5. DENEYSEL TEKNIK

5.1. Deneylerin Yapildig1 Yer ve Tarih

Bu calisma, Cumhuriyet Universitesi Miihendislik Fakiiltesi Kimya Miihendisligi Boliimii
Merkezi Arastirma laboratuarinda (KIMAL), Cumhuriyet Universitesi Fen-Edebiyet Fakiiltesi Kimya
Boliimii Polimer Arastirma Laboratuarinda, Anadolu Tip Teknolojileri A.S. Gozici Lens Uretim
alaninda ve Medical Device Testing GmbH Almanya, firmasinda Mayis 2005 - Nisan 2006 tarihleri

arasinda gerceklestirilmistir.
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5.2. Amag ve Yontem

Bu calismada, fotopolimerizasyon teknigi ile sert (R 160 A) ve akrilik (F 260) yapida

iiretilmis olan iki farkli modeldeki gozici lenslerinin optik ve mekanik 6zellikleri incelenmistir.

Cizelge 6. Sert ve akrilik yapidaki test materyalleri ve fizikokimyasal 6zellikleri

Fizikokimyasal Ozellikler
Test Kirilma indisi Kirilma indisi Camsi
Materyal Ad1 Geometrik yap1 PR P ;
Materyali Fotopol:merlzasyo Fotopolimerizasyon Gegis
n Oncesi Sonrasi Sicakhig
T, (°C)
~
r;/ g— »\,\k
A
)
Oligokarbonatmetakrilat | . \ o
R 160 A £ ,;s 1,4840 1,51 80
= i b
/ 4«;:3 ‘
r‘(//7 \\ C//\
| oo | ]
F 260 Oligoiiretanakrilat N Y ‘ 1,4735 1,51 -40
'\:'//7 :

Optik dzelliklerden, kirilma giicii (diyoptri) ve spektral gecirgenlik; mekanik 6zelliklerden ise
boyutsal kararlilik, dinamik yaslanma (yorulma) ve haptik kopma dayamimi (gerilim) testlerinin
sonuglar1 her iki model icin de incelenmistir. G6zi¢i lensler icin belirlenmis olan ISO 11979-2 (EK-1)

standardinin gereklerince optik 6zellikleri ve ISO 11979-3 (EK-2) standardinin gereklerince mekanik
ozellikleri test edilmistir.

5.3. Gozici Lens Modellerinin Hazirlanmasi

Fotopolimerlesebilir 6zellikte hazirlanmig olan oligokarbonatmetakrilat (R 160 A modeli sert

lens hammaddesi)/oligotiretanakrilat (F 260 akrilik lens hammaddesi) yapidaki kompozit malzeme,
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optik kaliteli krom kapli kuvars kaliplara enjekte edilmis ve yiiksek teknoloji ile tiretilmis cihazlarda
360-380 nm  dalga boyunda ultraviyole 1sin  kullanilarak  fotopolimerlestirilmistir.
Fotopolimerlesmemis kompozit, yiiksek saflikta izopropilalkol kullanilmak suretiyle ultrasantrifiij
cihazinda yikanarak uzaklastirilmistir. Kuvars formlar iizerindeki lensler, 10 dakika boyunca UV 1s1m
kullanilarak sertlestirme islemine tabi tutulduktan sonra krom kapli kuvars kaliplardan ayrilmustir.
Daha sonra 12 saat boyunca soguk ortamda (5-6 °C) izopropil alkol icinde bekletilmistir. Serbest
radikallerin uzaklastirilmasi icin lense, ikinci bir yikama soxalet cihazlarinda izopropil alkol ile
gerceklestirilmistir. Yikama islemi tamamlandiktan sonra 80 °C de calisan vakum etiiviinde lensler
kurutulmugtur. Son kontrol asamasinda R 160 A modelindeki gozici lenslere 5°C haptik a¢1, haptik ac1
verme konteynirlarinda 90 °C deki etiivde 1 saat siire ile verilmistir. F 260 modelindeki lenslerde
haptik ac1 verme islemi yoktur. Fokometre cihazi ile diyoptri kontrolleri yapilan (tiim lensler 20.5
diyoptri) lenslerin optik ¢ap (6.00mm) ve haptik boylarinin (12.50 mm) kontrolii yapilmistir. Son
yiizey ve boyut kontrolleri mikroskopta tamamlanan lensler steril i¢ paketlenmistir ve etilenoksit ile

sterilizasyonlar1 gerceklestirilmistir.

5.4. Optik Testler

Gozigi lensleri i¢in belirlenmis olan referans optik ozelliklerin belirlenmesi testlerinden,

diyoptri giicliniin belirlenmesi ve spektral gegirgenlik testleri bu calismada uygulanmistir. Test

teknikleri ve uygulanan testlerin yontemleri ekte ISO 11979-2 standardi ile verilmistir (EK-1).

5.4.1. Diyoptri giiciiniin belirlenmesi

Medical Device Testing firmasinda fotopolimerizasyon teknigi ile {iiretilmis olan gozigi
lenslerinin krom kapli kuvars formlar ile tanimlanmis diyoptri giiclerinin ISO 11979-2 standardinin
gereklerince uygunlugunun tespiti yaptirilmistir. Tiim tolerans araliklari bu standard iginde verilmistir

(BK-1).

5.4.2. Spektral gecirgenlik
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Medical Device Testing firmasinda fotopolimerizasyon teknigi ile {iiretilmis olan gozigi
lenslerinin UV/ GB 151k gecirgenlikleri ISO 11979-2 standardinin gereklerince 350-1100 nm dalga

boyu aralifinda geceklestirilmistir. Uygulanan yontem bu standard icerisinde agiklanmistir (EK-1).

5.5. Mekanik Testler

Gozici lensleri icin belirlenmis olan referans mekanik 6zelliklerin belirlenmesi testlerinden,
boyutsal kararlilik, dinamik yaslanma ve haptik kopma dayanimu testleri bu ¢alismada uygulanmistir.

Test teknikleri ve uygulanan testlerin yontemleri ekte ISO 11979-3 standard ile verilmistir (EK-2).

5.5.1. Boyutsal kararhhk

Krom kapli kuvars formlar tizerinde belirlenmis olan optik ¢ap (6.00 mm) ve haptik boy
(12.50mm) boyutlarinin  dogrulugu MDT firmasinda 11979-3 standardlarina uygun olarak
yaptirilmustir. Testler 3 farkli lot icin uygulanmustir. Her bir lot i¢inde 10’ar adet lens bulunmaktadir.

Bu test, her iki modeldeki (R 160 A ve F 260) lensler icin ayr1 ayr1 uygulanmigtir.

5.5.2. Dinamik yaslanma (yorulma)

Gozigi lenslerinin implantasyondan sonra, g6z icerisinde yerlestirildikleri merkezde
sabitlenebilmesi ve merkezlenebilme 6zelliklerinin zamanla degisimini incelemek i¢in, gozi¢i lensinin
bu mekanik 6zelligi, ISO 11979-3 standardinin gereklerince MDT firmasina gergeklestirilmistir. ISO
11979-3 standardinda, dinamik yaslanma dayaniklilik testinin toleransi gozici lenslerde, >250 dénme
(titresim) sayis1 icin siniisodial deformasyonun 10 mm’lik aralikta uygulanan basing i¢in; + 0,25 mm
olarak belirlenmigtir. Testler 3 farkli lot icin uygulanmistir. Her bir lot icinde 10’ar adet lens

bulunmaktadir. Bu test, her iki modeldeki (R 160 A ve F 260) lensler i¢in ayr1 ayr1 uygulanmistir.

5.5.3. Haptik kopma dayanimi

Gozigi lenslerinin optik ile haptiklerinin birlesme noktalarindaki kopma dayanimlari ¢cekme
testi ile 11979-3 standardinin gereklerince MDT firmasinda yaptirilmistir. Testler 3 farkli lot igin
uygulanmistir. Her bir lot i¢cinde 10’ar adet lens bulunmaktadir. Bu test, her iki modeldeki (R 160 A ve
F 260) lensler icin ayri ayrt uygulanmistir. Haptiklerin minumum kopma dayamimlari; >0,25N

olmalidir.
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6. BULGULAR

Optik test sonuglart ISO 11979-2 standardinin ve mekanik test sonuglar1 ise ISO 11979-3
standardinin gereklerince ve bu standardlarda belirlenen yontemler uygulanarak elde edilmistir. Bu

standardlarin ilgili boliimleri Ek-1 ve Ek-2" de verilmistir.

6.1. Optik Test Sonuclar:

R 160 A ve F 260 modelli gozi¢i lenslerinin referans diyoptrilerine gore dl¢iim sonuclart ve

350 ve 1100 nm araligindaki spektral gecirgenliklerinin test sonuglar1 asagidaki c¢izelgelerde

verilmistir.
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10 adet R160 A ve 10 adet F 260 modelli gozi¢i lensleri icin belirlenen 20,50 dpt kirma giicii (diyoptri)

Olciimleri ISO 11979-2° de belirtilen yontem ile belirlenmistir ve sonuglar

asagida verilmistir.

Tolerans ol¢tim degerleri ISO 11979-3’te 20.50 dpt gercek degeri olan bir gozigi lensi icin £0,40mm

olarak belirlenmistir.

Cizelge 7. Referans kirma giicii 20.50 dpt olarak verilen R 160 A ve F 260 modelli gozig¢i lenslerinin

ISO 11979-2 standard: gereklerince test edilen kirma giicii degerleri.

R 160 A Gozici Lensi Kirma Giicii (Dpt) F 260 Gozici Lensi Kirma Giicii (Dpt)

1 20,58 1 20,75

2 20,39 2 20,96

3 20,35 3 20,72

4 20,48 4 20,79

5 20,60 5 20,62

6 20,33 6 20,72

7 20,81 7 20,28

8 20,39 8 20,71

9 20,49 9 20,90

10 20,50 10 20,25

Cizelge 8. R 160 A ve F 260 modelli gozici
lenslerinin diyoptri 6l¢iim sonuglarinin karsilastirilmasi
Gercek " " Kabul edilen
Ortalama Olgiilen Olgiilen
Kirilma " Standard limit disinda
Model Olgiilen minimum maksimum
Giicii (dpt) Sapma kalan 6l¢iim
Deger (dpt) deger(dpt) deger (dpt)
deger adedi
R 160 A 20,50 20,49 0,14 20,33 20,81 Yok
F 260 20,50 20,67 0,23 20,25 20,96 1

6.1.2. Spektral Gecirgenlik
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10 adet R160 A ve 10 adet F 260 modelli g6zici lensleri i¢in materyal yapisinin goriiniir bolgedeki 151k

gecirgenligi, ISO 11979-2’ de belirtilen yontem ile belirlenmistir ve sonuclar asagida verilmistir

Sekil 2. F 260 modeli spektral gecirgenligi

350 400 450 500 550 600 650 700 750 800 850 900 950 1000 1050
nm

F 260 modelli gozi¢i lensinin goriiniir bolge(400-800 nm) 151k gecirgenliinin %90-95 araliginda

oldugu goriilmektedir. Bu materyal gecirgenligi agisindan yiiksek bir orandir.

Sekil 3. R 160 A modeli spektral gecirgenligi
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R 160 A modelli gozi¢i lensinin goriiniir bolge (400-800 nm) 151k gecirgenliginin %90-95 araliginda

oldugu goriilmektedir. Bu materyal gecirgenligi agisindan yiiksek bir orandir.

6.2. Mekanik Ozellik Test Sonuclar:

R 160 A ve F 260 modelli gozici lenslerinin, referans boyutlarina (optik ¢ap ve haptik boy
uzunlugu) gore Sl¢iim sonuglari, dinamik yaslanma ve haptik kopma kuvvetine dayanim test sonuglari

cizelgelerde verilmistir.
6.2.1. Boyutsal ozellikler
R 160 A ve F 260 modelli goz ici lensleri i¢in referans olarak belirlenen optik cap uzunlugu

6.00 mm ve haptik boy uzunlugu 12.5 mm degerlerinin ISO 11979-3 standardinda belirlenen

yontemlerle elde edilen sonuglar asagidaki ¢izelge 9, 10, 11,12° de verilmistir.

Cizelge 9. Referans Optik cap 6.00mm ve haptik boy 12.50mm olan R 160 A modelli gozici

lenslerinin ISO 11979-3 standard: gereklerince test edilen 6l¢iim sonuglari
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AT Boyutlar
Optik cap (mm) Haptik Boy (mm)
01-1 5,99 12,40
01-2 5,98 12,45
01-3 5,96 12,30
01-4 5,98 12,35
01-5 5,98 12,40
01-6 5,98 12,45
01-7 5,99 12,30
01-8 5,96 12,35
01-9 5,95 12,30
01-10 5,99 12,40
02-1 5,99 12,40
02-2 5,96 12,25
02-3 5,98 12,40
02-4 5,98 12,55
02-5 5,99 12,35
02-6 5,98 12,30
02-7 5,95 12,35
02-8 5,99 12,70
02-9 5,99 12,50
02-10 5,98 12,35
03-1 5,95 12,60
03-2 5,98 12,20
03-3 5,96 12,45
03-4 5,96 12,30
03-5 5,96 12,45
03-6 5,98 12,35
03-7 5,99 12,40
03-8 5,98 12,40
03-9 5,99 12,40
03-10 5,95 12,30

Cizelge 10. Referans Optik cap 6.00mm ve haptik boy 12.50mm olan F 260 modelli gozigi

lenslerinin ISO 11979-3 standard: gereklerince test edilen 6l¢iim sonuglari
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o Boyutlar
Optik cap (mm) Haptik Boy (mm)
01-1 5,95 12,50
01-2 5,95 12,45
01-3 5,95 12,40
01-4 5,95 12,38
01-5 5,95 12,48
01-6 5,95 12,45
01-7 5,95 12,43
01-8 5,95 12,45
01-9 5,96 12,45
01-10 5,95 12,43
02-1 5,98 12,45
02-2 5,95 12,40
02-3 5,93 12,38
02-4 6,03 12,53
02-5 5,94 12,45
02-6 5,95 12,35
02-7 5,96 12,60
02-8 5,95 12,45
02-9 5,94 12,40
02-10 5,98 12,58
03-1 5,98 12,58
03-2 5,95 12,48
03-3 5,93 12,48
03-4 5,96 12,53
03-5 5,94 12,40
03-6 5,96 12,45
03-7 5,91 12,43
03-8 5,98 12,58
03-9 5,98 12,50
03-10 6,00 12,53
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Cizelge 11. R 160 A ve F 260 modelli gozigi lenslerinin; referans optik ¢cap 6.00mm igin 6l¢iim

sonuclarinin  karsilastirilmasi. Tolerans oOlgiim  degerleri ISO 11979-3’te  +0,10mm olarak
belirlenmistir.
Optik Cap (mm)
Gercek Kabul edilen limit
Model optik disinda kalan dl¢iim
R 160 A cap Ortalama | Standard Olgiilen Olgiilen deger adedi
(mm) Olgiilen Sapma minimum maksimum
Deger deger deger
01 6,0 5,97 0,01 5,95 5,99 0
02
6,0 5,98 0,01 5,95 5,99 0
03
6,0 5,97 0,01 5,95 5,99 0
Optik Cap (mm)
Gercek Kabul edilen limit
Model . _ _ TV
P optik Ortalama | Standard Olgiilen Olciilen e
sap Olgiilen Sapma minimum maksimum deger adedi
(mm) Deger deger deger
01 6,0 5,95 0,00 5,95 5,96 0
02 6,0 5,96 0,03 5,93 6,03 0
03 6,0 5,96 0,03 591 6,00 0
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Cizelge 12. R 160 A ve F 260 modelli gozici lenslerinin; referans haptik boy 12.50mm i¢in 6l¢iim

sonuclarinin  karsilastirilmasi. Tolerans oOlgiim  degerleri ISO 11979-3’te  +0,20mm  olarak

belirlenmistir.
Gercek Haptik Boy (mm) Kabul edilen limit
Model optik disinda kalan 6l¢iim
R160 A cap Ortalama Standard Olgiilen Olgiilen deger adedi
(mm) Olgiilen Sapma minimum deger maksimum
Deger deger
o1 12,50 12,37 0,06 12,30 12,45 0
12,50 12,42 0,13 12,25 12,70 1
02
12,50 12,39 0,11 12,20 12,60 1
03
Gercek Haptik Boy (mm) Kabul edilen limit
Model optik disinda kalan 6l¢iim
F 260 cap Ortalama Standard Olgiilen Olgiilen deger adedi
(mm) Olgiilen Sapma minimum deger maksimum
Deger deger
o1 12,50 12,44 0,04 12,38 12,50 0
12,50 12,46 0,08 12,35 12,60 0
02
03 12,50 12,49 0,06 12,40 12,58 0

6.2.2. Dinamik yaslanma

Dinamik yaslanma dayamiklilik testinin toleransi gozici lenslerde, >250 doénme (titresim)
say1st i¢in siniisoidal deformasyonun 10 mm’lik aralikta ugulanan basing i¢in; + 0,25 mm olarak ISO
11979-3’ te verilmistir. Bu tleranslar dahilinde ISO 11979-3’e gore R 160 A ve F 260 modelli gbzici
lenslerine at dinamik yaslanma test sonuglar1 agagidaki cizelgelerde verilmistir. Test yonemi Ek-2' de
verilmistir.

Cizelge 13. R 160 A modelli gozici lenslerinin dinamik yaslanma dayaniklilik test sonuglari
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Dinamik yaslanma testi
R 160 A
Toplam Donme (Titresim) Sayisi Kirilan Haptik
01-1 254.058 Yok
01-2 253.424 Yok
01-3 254.604 Yok
01-4 251.559 Yok
01-5 254.824 Yok
01-6 252.558 Yok
01-7 251.410 Yok
01-8 253.078 Yok
01-9 251.801 Yok
01-10 251.451 Yok
02-1 253.211 Yok
02-2 252.413 Yok
02-3 250.851 Yok
02-4 251.262 Yok
02-5 259.585 Yok
02-6 255.138 Yok
02-7 253.549 Yok
02-8 254.198 Yok
02-9 257.427 Yok
02-10 252.452 Yok
03-1 250.637 Yok
03-2 255.289 Yok
03-3 251.932 Yok
03-4 262.802 Yok
03-5 260.458 Yok
03-6 256.964 Yok
03-7 252.431 Yok
03-8 262.772 Yok
03-9 255.606 Yok
03-10 258.536 Yok

Cizelge 14. F 260 modelli gozigi lenslerinin dinamik yaslanma dayaniklilik test sonuglari
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F 260 Dinamik yaslanma testi
Toplam Donme (Titresim) Sayisi Kirilan Haptik
01-1 252918 Yok
01-2 253.446 Yok
01-3 253.621 Yok
01-4 252.583 Yok
01-5 253.081 Yok
01-6 261.027 Yok
01-7 251.327 Yok
01-8 250.198 Yok
01-9 252.752 Yok
01-10 266.497 Yok
02-1 256.148 Yok
02-2 252.973 Yok
02-3 261.877 Yok
02-4 254.931 Yok
02-5 256.384 Yok
02-6 252.105 Yok
02-7 256.719 Yok
02-8 255.958 Yok
02-9 253.465 Yok
02-10 254.124 Yok
03-1 250.578 Yok
03-2 258.787 Yok
03-3 250.988 Yok
03-4 257.868 Yok
03-5 254.532 Yok
03-6 256.377 Yok
03-7 251.874 Yok
03-8 251.927 Yok
03-9 259.794 Yok
03-10 256.609 Yok

Cizelge 15. Dinamik yaslanma dayaniklilik testinin R 160 A ve F 260 modelli gozici lensleri icin

sonuglarinin karsilagtirilmasi
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R 160 A Dinamik yaslanma testi sonrasi sonuclar
01 Olumlu, haptik kopmas1 yok
02 Olumlu, haptik kopmas1 yok
03 Olumlu, haptik kopmas1 yok

F 260 Dinamik yaslanma testi sonrasi sonuclar
01 Olumlu, haptik kopmasi1 yok
02 Olumlu, haptik kopmasi1 yok
03 Olumlu, haptik kopmasi1 yok

6.2.3. Haptik kopma dayanim

Her iki modeldeki, R 160 A ve F 260 gozici lensleri i¢in haptik kopma dayanim testleri ayr1 ayr1 ISO

11979-3 satndardimin gereklerince uygulanmistir. Test yontemleri ek-2’de verilmistir. Haptiklerin

minumum kopma dayanimlari; >0,25N tolerans degerinde olmalidir. Test sonuglart cizelge 16, 17, 18’

de verilmistir.

Cizelge 16. R 160 A modelli gozi¢i lensi i¢in haptik kopma dayanim test sonuglari

R 160 A

Haptik Cekme Testi

0.25 N’ da Haptik Durumu Haptiklerin Koptugu Kuvvet (N)
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Dogrulugu
01-1 Deformasyon yok 1,17
01-2 Deformasyon yok 1,02
01-3 Deformasyon yok 1,23
01-4 Deformasyon yok 1,12
01-5 Deformasyon yok 1,29
01-6 Deformasyon yok 1,20
01-7 Deformasyon yok 1,05
01-8 Deformasyon yok 0,78
01-9 Deformasyon yok 1,18
01-10 Deformasyon yok 0,76
02-1 Deformasyon yok 1,01
02-2 Deformasyon yok 1,02
02-3 Deformasyon yok 1,47
02-4 Deformasyon yok 1,12
02-5 Deformasyon yok 1,06
02-6 Deformasyon yok 1,48
02-7 Deformasyon yok 1,32
02-8 Deformasyon yok 1,33
02-9 Deformasyon yok 1,01
02-10 Deformasyon yok 1,28
03-1 Deformasyon yok 1,04
03-2 Deformasyon yok 1,34
03-3 Deformasyon yok 1,27
03-4 Deformasyon yok 1,21
03-5 Deformasyon yok 1,33
03-6 Deformasyon yok 1,31
03-7 Deformasyon yok 1,16
03-8 Deformasyon yok 1,14
03-9 Deformasyon yok 1,05
03-10 Deformasyon yok 1,05

Cizelge 17. F 260 modelli gozigi lensi igin haptik kopma dayanim test sonuglari

F 260

Haptik Cekme Testi

0.25 N’ da Haptik Durumu

Haptiklerin Koptugu Kuvvet (N)
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Dogrulugu
01-1 Deformasyon yok 0,98
01-2 Deformasyon yok 1,28
01-3 Deformasyon yok 1,23
01-4 Deformasyon yok 1,32
01-5 Deformasyon yok 0,86
01-6 Deformasyon yok 1,15
01-7 Deformasyon yok 1,44
01-8 Deformasyon yok 0,98
01-9 Deformasyon yok 1,12
01-10 Deformasyon yok 1,16
02-1 Deformasyon yok 1,27
02-2 Deformasyon yok 0,80
02-3 Deformasyon yok 0,97
02-4 Deformasyon yok 1,41
02-5 Deformasyon yok 1,25
02-6 Deformasyon yok 0,92
02-7 Deformasyon yok 1,24
02-8 Deformasyon yok 1,03
02-9 Deformasyon yok 1,16
02-10 Deformasyon yok 1,39
03-1 Deformasyon yok 1,39
03-2 Deformasyon yok 1,66
03-3 Deformasyon yok 1,45
03-4 Deformasyon yok 1,48
03-5 Deformasyon yok 1,52
03-6 Deformasyon yok 1,36
03-7 Deformasyon yok 0,98
03-8 Deformasyon yok 1,33
03-9 Deformasyon yok 1,49
03-10 Deformasyon yok 1,27

Cizelge 18. R 160 A ve F 260 modelli gozici lenslerinin haptik kopma kuvvetlerinin karsilastirtimasi
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Haptik Kopma Kuvveti (N) Kabul edilen Limit
Model Olgiilen . e
Ortalama | Srandard Olgillen disinda kalan él¢iim
R160A | | minimum deger adedi
Olciilen Sapma maksimum
deger
Deger deger
01 1,08 0,18 0,76 1,29 0
02 1,21 0,19 1,01 1,48 0
03 1,19 0,12 1,04 1,34 0
Haptik Kopma Kuvveti (N) Kabul edilen Limit
Model Olgiilen . g
Ortalama | Srandard Olgiilen disinda kalan él¢iim
F 260 . minimum deger adedi
Olgiilen | gapma maksimum
deger
Deger deger
01 1,15 0,18 0,86 1,44 0
02 1,14 0,21 0,80 1,41 0
03 1,39 0,18 0,98 1,66 0

Ideal gozici lensleri ozellikleri icin belirlenen parametrelerden bazilar1 bu ¢aligma kapsaminda
incelenmis olup sonuglar yukarida verilmistir.

Fotopolimerizasyon tekniginin kazandirmig oldugu iistiin 6zellikler ile iiretilen gozici lensleri,
yapisal ve fiziksel anlamda diger teknikler ile iiretilmis lenslerden ayrilmaktadirlar. Bu 6zellikler su
sekilde siralanabilir:

Mekanik isleme esnasinda meydana gelecek yapisal bozulmalarin olusmamasi, boyutsal
kararlilik, ylizey piiriizsiizliigli, yiikksek kirilma indisi, tistiin boyutsal kararlilik (optik cap, haptik boy
vb.), ultraviyole 1sinlarin1 absorplama YAG Lazere dayaniklilik, piiriizsiiz optik ylizey, mekanik dis
etkilere kars1 dayaniklilik, go6zici lenslerde yiiksek kirilma indisi lensin kalitesini artiran en 6nemli
ozellikler arasindadir.

Yiiksek kirilma indisine sahip olan lensler daha ince optik yapiya sahip olduklar1 i¢in kolay
bir sekilde gozigine yerlestirilebilmektedirler. Akrilik lenslerde kazandirmis oldugu bir diger avantaj
ise optik yapinin incelmesi ile katlanabilme 6zelliginin kolaylagmasi ve gozigerisinde kontrollii olarak
acilmasi saglanabilmektedir. Fotopolimerlesme yontemi ile iiretilmis olan gozici lenslerinin kirilma

indisleri ideal bir deger olan 1.51 olarak belirlenmistir. Kompozit malzemeler fotopolimerlestirilirken
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0zel olarak tasarimlar1 yapilmis olan krom kapl kuvars formlar icerisine enjekte edilirler. Bu 6zel
olarak tasarlanmis krom kapli kuvars formlar, her farkli gozi¢i lens modelinin uygun boyutsal
parametrelerini, diyoptri giiclerini ve yiizey yapilarim belirleyen en 6nemli bilesenlerdir. Optik ¢capin
ve haptik boyun boyutsal kararliligi bu kuvars formlarin kalitesi ile orantilidir.

Oligokarbonatmetakrilat ve  oligoiiretanakrilat  yapidaki  kompozit  malzemelerin
fotopolimerlesmesi ile ¢apraz bagli biyouyumlu polimerik yapilar olusturulur. Bu yapilarin yapisal
dayanikliliklar1 yani sira, gozi¢i lensler i¢in bir 6nemli parametre olan ultraviyole 1simlarin1 absorplama
ozelligi de dikkate alinmaktadir. Yapi icerisine katilan UV bloklayict bilesenler sayesinde, goz icin
zararl olan ultraviyole 1sinlar1 (280-380 nm) absorbe edilebilmektedir. Aynm1 zamanda kullanilan gozigi
materyallerinin goriiniir bolgedeki 151k gecirgenligi ¢ok yiiksektir.

Mekanik olarak dis etkilere karsi gozici lenslerinin dayamikliligi lens materyallerinin
yapisindan kaynaklanmaktadir. Ozellikle F 260 modelindeki lensin katlanabilme ©zelligi, materyalin

elastik yapisinin kazandirmig oldugu bir iistiin 6zelliktir.
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7. SONUCLAR VE TARTISMA

Ustiin 6zellikler gosteren ileri polimerik malzemeler biiyiik ilgi gormektedir. Farkli fiziksel ve
mekanik Ozellikleri bir arada bulundurabilen polimerler en cok ragbet goren ileri malzemeler
arasindadir. Giiniimiizde biyouyumlu polimerlerin gelistirilmesi ile ¢ok genis kullanim alanlar
olusturulmustur.

Bu calismada biyouyumlulugu Hacettepe Universitesi Farmokoloji Anabilim Dali’nda
stetoksisite, irritasyon ve sensitasyon testleri yapilarak kanitlanmis, fotopolimerizasyon teknigi ile
iretilmis ve katarakt cerrahisinde uygulanan biyouyumlu polimerik yapidaki gozi¢i lenslerinin
fizikokimyasal oOzellikleri, optik ve mekanik oOzellikleri incelenmistir. Calismanin esasinda,
fotopolimerizasyon tekniginin biyouyumlu polimerik yapida hazirlanan gozigi lenslerine kazandirdigi
optik ve mekanik iistiin 6zellikler ele alinmistir.

Fotopolimerizasyon teknigi ile ultraviyole isinlarina maruz birakilarak fotopolimerlesmesi
saglanan iki farkli oligomerik yapidan elde edilen iki farkli 6zellikte, ancak ayni kullanim alanina ve
isleve sahip iiriinlerin (R 160 A ve F 260 modelli gozici lensleri) optik ve mekanik o6zellikleri
incelenmistir.

Gozigi lens materyallerinden olan sert ve akrilik yapilari, sirastyla oligokarbonatmetakrilat ve
oligoiiretanakrilat temelinde hazirlanan fotopolimerlesebilir malzemeler ile elde etmek
fotopolimerizasyon teknigi ile miimkiin olmustur. Oligokarbonat metakrilat ve oligoiiretanakrilat
temelinde hazirlanan kompozit malzemenin igerisine uygun monomer bilesenleri ve fotobaslaticilar
eklenerek kompozit malzeme UV iginlarina maruz birakilarak fotopolimerlestirilir. Kompozit
malzemeler fotopolimerlestirilirken 6zel olarak tasarimlar1 yapilmis olan krom kapli kuvars formlar
icerisine enjekte edilirler. Bu 6zel olarak tasarlanmis krom kapli kuvars formlar, her farkli gozici lens
modelinin uygun boyutsal parametrelerini, diyoptri giiclerini ve yiizey yapilarimi belirleyen en dnemli
bilesenlerdir.

R 160 A sert ve F 260 akrilik yapida olan gozici lensleridir. Gozigi lenslerinde en dnemli
parametreler arasinda optik yogunlugun bir 0Ol¢iisii olan kirilma indisi bulunmaktadir. Her iki
modeldeki gozigi lensinin kirilma indisi 1.51 olarak belirlenmistir. Gozici lenslerde yiiksek kirilma
indisi lensin kalitesi artiran en 6nemli 6zellikler arasindadir. Yiiksek kirilma indisine sahip olan lensler
daha ince optik yapiya sahip olduklari i¢in kolay bir sekilde gozigine yerlestirilebilmektedirler. Akrilik
lenslerde kazandirmis oldugu bir diger avantaj ise optik yapinin incelmesi ile katlanabilme 6zelliginin
kolaylasmasi ve gozigerisinde kontrollii olarak agilmasi saglanabilmektedir.

Fotopolimerizasyon tekniginin kazandirmis oldugu iistiin 6zellikler ile liretilen gozici
lensleri, yapisal ve fiziksel anlamda diger teknikler ile iiretilmis lenslerden ayrilmaktadirlar. Bu iistiin

ozellikleri su sekilde agiklamak miimkiindiir. Torna teknigi ile veya dokiim teknikleri ile iiretilmekte
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olan gozi¢i lenslerine ¢esitli mekanik islemler uygulandig i¢in polimerik yapidaki materyaller yapisal
olarak bozulma egilimine girmektedirler. Yapisal olarak bozulma egiliminde olan polimerik yapilarin
optik ve mekanik 6zellikleri zaman igerisinde kararlilik gosterememektedir. Bunun sonucu olarak esas
islevlerini yerine getirme giicliigii cekilebilmektedir. Fotopolimerizasyon teknigi ile iiretilen gozigi
lensleri hicbir mekanik isleme tabi tutulmamaktadir [Nowak R.W.1985]. Tek parca halinde
kaliplardan, optik ve boyutsal parametreleri olusmus sekilde tek adimda ayrilabilmektedirler. Serbest
radikallerin bloklanmasi ve yapidan uzaklastirilmasi, gozici lens implantasyonlarinda ve sonrasinda
avantaj saglamaktadirlar. Serbest radikallerin bloklanmas: ile olusabilecek her tiirlii kontraendikasyon
bu sekilde engellenmis olmaktadir.

Oligokarbonatmetakrilat ve  oligoliretanakrilat  yapidaki  kompozit  malzemelerin
fotopolimerlesmesi ile ¢apraz bagh biyouyumlu polimerik yapilar olusturulur. Bu yapilarin yapisal
dayanikliliklar1 yani sira, gozi¢i lensler i¢in bir 6nemli parametre olan ultraviyole 1silarin1 absorplama
ozelligi de dikkate alinmaktadir. Yapi icerisine katilan UV bloklayici bilesenler sayesinde, gz icin
zararli olan ultraviyole 1sinlar1t (280-380 nm) absorbe edilebilmektedir [American Optometric
Association, 1993 ve Prevent Blindness America,2003].

Fotopolimerizasyon tekniginin kazandirmis oldugu diger bir iistiin 6zellik ise lens mekanik
parametrelerinin uluslararasi standardlarda belirlenmis toleranslar aralifinda iiretilmis olmasidir. Bu
sayede referans parametrelerde iiretilen lensler iistiin boyutsal kararliliklara sahip olabilmektedirler.
Mekanik ozellikler icerisinde polimerik yapinin ¢ekme gerilimine ve zaman igerisindeki yaslanmaya
kars1 gosterdigi direngler de yapisal kararlilik olarak olusmaktadir.

Sonug olarak, ileri tiretim tekniklerinden biri olan “Fotopolimerizasyon” ile iiretilen gozigi
lenslerinin, optik ve mekanik oOzelliklerinin, uluslararasi standartlarda belirlenmis parametreler
referansinda iiretimlerinin gerceklestirildigi bu calima ile kanitlanmistir.

2003 yilinda TUBITAK, Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi (TTGV) ve KOSGEB-
TEKMER tarafindan desteklenen “Gozigi Lens ve Kontakt Lens Uretim Teknolojisinin Gelistirilmesi”
projesi ile gozici lensleri ve kontakt lensleri iistiin teknoloji ile liretmeye baslayan Anadolu Tip
Teknolojileri A.S. Tiirkiye’ de bir ilk iiretici olmustur. Uretim alanlar1, kalite kontrol ve mikrobiyoloji
laboratuarlar1 uluslararasi standardlarda olan fabrikada, iiriinlerin iistiin teknoloji ile en kaliteli bir

sekilde tiretilmesi saglanabilmektedir.
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Bilimleri Enstitiisii Kimya Miihendisligi Boliimii’nde yiiksek lisans programina basladi. 2003-2004
O0grenim yilinda Ogrenci asistan statiisiinde Kimya Miihendisligi Boliimii’nde; Kimya Miihendisligi,
Polimer Teknolojisi ve Kimyasal Teknolojiler laboratuarlarinda gorev aldi.

Arastirmacinin ilgilendigi konular arasinda; ¢apraz bagli polimerler, biyouyumlu polimerlerin
uygulama alanlari, kalite yonetim sistemleri, medikal cihazlarin yap1 malzemeleri, tiretim gereklilikleri
ve uygulanabilirlikleri yer almaktadir.

Aralik 2004’ te Anadolu Tip Teknolojileri A.S.” de Kalite Giivence Midiirii olarak goreve
bagladi. Katilmis oldugu egitimler arasinda; ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 Kalite Yonetim Sistemi
Gereklilikleri ve Uygulamalari, FDA On Denetim Gereklilikleri, Giincel Iyi Uretim Uygulamalar
(cGMP) yer almaktadir. Halen Anadolu Tip Teknolojileri A.S.” de Kalite Giivence Miidiirii olarak

calismaktadir.
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1SO 11979-2:1999(E)

Foreword

IS0 (the International Organization for Standardization) is a worldwide federation of national standards bodies (150
member bodies). The work of preparing International Standards is normally carried out through IS0 technical
committees Each member body interested in a subject for which a technical committee has been established has
the right to be represented on that committee. International organizations, governmental and non-governmental, in
llaison with 150, also take part in the work. ISO collaborates closely with the International Electrotechnical
Commission (IEC) on all matters of electrotechnical standardization.

International Standards are drafted in accordance with the rules given in the ISO/IEC Directives, Part 3.

Draft International Standards adopted by the technical committees are circulated to the member bodies for voting.
Publication as an International Standard requires approval by at least 75 % of the member bodies casting a vote.

Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this part of SO 11979 may be the subject of
patent rights IS0 shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights_

International Standard 1SO 11979-2 was prepared by Technical Committee ISO/TC 172, Optics and optical
instruments, Subcommittee SC 7, Ophthalmic optics and instruments.

IS0 11979 consists of the following parts, under the general title Ophthalmic implants — Intraocular lenses
Part 1- Vocabulary
FPart 2: Optical properties and test methods
------- Part 3: Mechanical properties and test methods
----- Part 4: Labelling and information
----- Part 5: Biocompatibility
------- FPart 6: Shelf-life and transport stability
Part 7 Clinical investigations
Fart 8: Fundamental requirements

Annexes A, B and C form a normative part of this part of 150 11979, Annexes D, E, F and G are for information
only.

v © 150 1999 — All rights reserved
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Introduction

This part of 150 11979 contains several test methods for which associated requirements are given and one test
method for which no requirement is formulated. The former are directly connected to the optical functions of
intraocular lenses. The latter, the test for spectral transmittance, has been provided for those interested in
information about UV transmission and in specific situations, e.g. when using laser light sources for medical
diagnosis and treatment.

Extensive interlaboratory testing has been carried out before setting the limits specified Some basic problems were
encountered.

The accuracy in the determination of dioptric power has an error that is not negligible in relation to the half-dioptre
steps in which intraccular lenses are commonly labelled. The dioptric power tolerances take this fact into account.
Hence the limits set may lead to some overlap into the next labelled power, especially for high dioptre lenses.
Reference [1] gives further discussion on this subject

The majority of lenses hitherto implanted have been made from poly(methyl methacrylate) (PMMA), and were
qualified using the method described in annex B. Thus the general clinical experience is associated with this level.
The method in annex B is limited in its applicability, however. The limits for the more general method in annex C
have been set in terms of MTF in an eye madel, following two approaches. The first is by correlation to the method
and limit in annex B. Further discussion can be found in reference [2]. The second is set as a percentage of what is
calculated as theoretical maximum for the design, with the rationale that a minimum level of manufacturing
accuracy be guaranteed. For common PMMA lenses, these two limits correspond well with each other. For lenses
made of materials with lower refractive index, or with certain shape factors, or for extreme power lenses in general,
the latter limit is lower than the former. However, such lenses are already in use, indicating clinical acceptance. The
question arises which is the absolute lowest limit that is compatible with good vision. No definite answer can be
found, but following clinical data presented to the working group, an absolute lower limit has been set for the
calculation method.

NOTE It always was and still is the intention of the Technical Committees ISO/TC 172/SC 7 and CEN/TC 170 to prepare
identical 1SC and CEN (European Committee for Standardization) standards on intraocular lenses. However, during the
preparation of part 7 of this series, problems were encountered with normative references to the existing 1SO 14155 and EN 540
horizontal standards on clinical investigation of medical devices, which are similar but not identical.

ISO and CEN principles conceming normative references made it impossible to continue the preparation of identical
International and European Standards on the clinical investigation of intraocular lenses. As a result, two different standards
series have had to be prepared. For this part of 1ISO 11979, identical versions exist for I1SO and CEN (1SO 11979-2 and
EN ISO 11979-2). For those parts where no identical versions exist, it is the intention of ISO/TC 172/SC 7 and CEN/TC 170 to
revise these standards with the goal to end up with identical ones as soon as identical ISC and CEN horizontal standards on
clinical investigations become available.

@ S0 1999 — All rights reserved v
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Ophthalmic implants — Intraocular lenses —

Part 2:
Optical properties and test methods

1 Scope

This part of ISO 11979 specifies requirements and test methods for certain optical properties of intraocular lenses
(IOLs).

It is applicable but not limited to non-toric, monofocal intraocular lenses intended for implantation into the anterior
segment of the human eye, excluding corneal implants.

2 Normative references

The following normative documents contain provisions which, through reference in this text, constitute provisions of
this part of 1SO 11979. For dated references, subsequent amendments to, or revisions of, any of these publications
do not apply. However, parties to agreements based on this part of ISO 11979 are encouraged to investigate the
possibility of applying the most recent editions of the normative documents indicated below. For undated

references, the latest edition of the normative document referred to applies. Members of 1SO and IEC maintain
registers of currently valid International Standards.

ISO 6328: —", Photography — Photographic materials — Determination of 1SO resolving power.

IS0 9334:1995, Optics and optical instruments — Optical transfer function — Definitions and mathematical
relationships.

1ISO 9335:1995, Optics and optical instruments — Optical transfer function — Principles and procedures of
measurement.

ISO 11979-1:1999, Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Part 1. Vocabulary.

U.S. Mil Std 150-A-1961, Photographic lenses.

3 Terms and definitions

For the purposes of this part of ISO 11979, the terms and definitions given in ISO 9334 and ISO 11979-1 apply.

NOTE Some definitions from 1SO 11979-1 are reproduced for information in annex G

1) To be published. (Revision of 1SO 6328:1982)
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4 Requirements

4.1 General

All requirements stated below shall apply to the finished product as marketed. If applicable, the lens shall be
positioned as intended for use.

NOTE 1 The methods specified below are reference methods. Alternative methods demonstrated to produce results that are
equivalent to those obtained with the reference methods may also be used

NOTE2 Any validated procedures that ensure that IOLs are within the tolerances specified may be used in quality control.

4.2 Dioptric power

When determined by one of the methods described in annex A, the dioptric power as stated by the manufacturer
(e.g. on the label of the IOL) shall, in any meridian, be within the tolerance limits specified in Table 1.

NOTE Astigmatism is implicitly limited by the requirement that dioptric power be within the tolerance limits of Table 1 in all
meridians

Table 1 — Tolerances on dioptric power

Nominal dioptric power range 2 Tolerance on dioptric power
D D
Oto <15 +0.3
> 1510 < 25 +04
= 25t0 = 30 +0,5
> 30 +1,0
2 The ranges apply to positive as well as to negative dioptric powers.

4.3 Imaging quality

Imaging quality shall be determined either according to the method described in annexB or to the method
described in annex C.

NOTE The method of annex C is more general. It can be used e.g. for extreme dioptric powers and for materials which
swell in aqueous humour, for which cases the method of annex B is not suitable.

a) If determined in accordance with annex B, the resolution efficiency of the I0L shall be no less than 60 % of the
diffraction-limited cut-off spatial frequency. In addition, the image shall be free of aberrations other than those
due to normal spherical aberration.

b) If determined in accordance with annex C, the modulation transfer function (MTF) value of the system of model
eye with 10L shall, at 100 mm-1, meet either of the two conditions given below:

1) be greater or equal to 0,43;

2) be greater or equal to 70 % of that calculated as maximum attainable for the system of model eye with the
specific 10L design and power in question, but in any case greater or equal to 0,28

NOTE 1 Spatial frequency has the dimension of reciprocal length, mm~'_ It is often referred to as line-pairs per mm or c/mm,
where c denotes cycles.

NOTE 2 The approval levels given above correspond well with each other for PMMA lenses in the range 10 D to 30 D.

NOTE3  Examples of calculation of maximum attainable MTF at 100 mm~" are given in C5.

2 © 150 1999 — All rights reserved
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4.4 Spectral transmittance

For each type of IOL, the spectral transmittance in the range 300 nm to 1200 nm shall be on record for the 10L with
a dioptric power of 20 D or its equivalent. The spectrum shall be recorded with a spectrophotometer using a 3 mm
aperture. The spectrophotometer shall have a bandwidth of not more than 5nm and be accurate to £+ 2 % in
transmittance.

The sample shall be either an actual IOL or a flat piece of the |OL optic material, having an average thickness
equal to that of the central 3 mm of the 20 D 10L and having undergone the same production treatment as the
finished 10L, including sterilization. 10Ls made of materials that change transmittance properties in situ shall be
measured with the 10L under simulated in sifu conditions.

NOTE Guidance can be found in ISO 8599 [3] for the measurement. The definition for in situ conditions is found in
I1ISO 11979-1 (see also annex G).

@ 150 1999 — All rights reserved 3
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Annex A
(normative)

Measurement of dioptric power

A.1 General

Three alternative methods for the determination of dioptric power are given below. Their applicability is limited to
spherical lenses.

NOTE 1 For more details about optical measurement and calculations, see references [4], [5] in the Bibliography, or similar
textbooks on optics.

NOTE 2  For non-spherical lenses, dioptric power should be designated in a way consistent with the procedure given in this
annex.

Irrespective of method used, the value of dioptric power is determined at 35°C + 2 °C for light of wavelength
546 nm + 10 nm. For the methods in A3 and A 4, the aperture is no less than 3 mm in diameter

A.2 Determination of dioptric power by calculation from measured dimensions

Measure the surface radii using a special radius meter or general purpose interferometer. Measure the lens
thickness with a micrometer or similar device.

Calculate the dioptric power, using the equation:

D =D+ Dy — (te/moL) - D - Dy (A1)
where, at the conditions in question,

D is the dioptric power, in dioptres, of the 10L;

D is the dioptric power, in dioptres, of the front surface of the I0L;

Dy is the dioptric power, in dioptres, of the back surface of the I0L;

fe is the central thickness, in metres, of the |0OL;

mgL IS the refractive index of the IOL optic material.
NOTE 1 Equation (A.1) is often referred to as the "thick lens equation”.
Calculate Dy from the equation:

D= (mo = Prmed)7f (A.2)
where, at the conditions in question,

med 1S the refractive index of the surrounding medium;

7§ is the radius, in metres, of the front surface of the 10L.
Calculate Dy, from the equation:

Dy = (#med — moLVm (A3)

where, at the conditions in question, », is the radius, in metres, of the back surface of the I0OL.
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NOTE 2  With respect to the incidence of light, a convex radius is positive and a concave radius Is negative.
NOTE 3 These equations assume that there is exact alignment of front and back surfaces along the optical axis.

NOTE 4 150 9914 [6] describes a method that may be used to determine ng,, which should be known to the third decimal
place.

Use nyeq = 1,336, and the dimensions and refractive index of the 10L under in situ conditions to obtain the dioptric
power in situ, Dags from equation (A1)

If the measured dimensions and the refractive index of the 10L were not obtained under in sifu conditions, proper
corrections therefore should be made.

A.3 Determination of dioptric power from measured back focal length

A.3.1 Principle

The back focal length (BFL) is the distance from the back vertex of the 0L to the focal point with parallel light
incident on-axis upon the 1OL.

NOTE 1  The position of the focal point is dependent on the spatial frequency focused at. It is not coincident with the paraxial
focal point of the lens under measurement if there is spherical aberration. The focus found is often referred to as "best focus”.

In order to obtain the paraxial focal length from the measured BFL, corrections have to be made for the distance
from the back vertex to the back principal plane of the 10L, and for the distance from the paraxial focal point to the
best focal point.

NOTE 2 BFL and the two corrections are all vector quantities. The positive direction is that of the optical axis towards the
image

A.3.2 Apparatus

A.3.2.1 Optical bench, such as that illustrated in Figure A.1, used to determine BFL.

NOTE It is a matter of convenience whether to use a straight bench or employ a mirror as illustrated in Figure A1

The target 1s at the focus of the collimator, so that parallel light is incident upon the 10L. The focal length of the
collimator should be more than ten times that of the |IOL. The collimator is an achromat that is virtually free of
aberrations for the wavelength band transmitted by the filter. The filter should transmit green light with the

transmittance peak close to 546 nm

The microscope is connected to a position-measuring device so that its position along the optical axis can be
determined with an accuracy of 0,01 mm.

A.3.3 Procedure
Mount the IOL on the optical bench just behind the aperture.
Focus the microscope at the back surface of the 10L and note the position of the microscope.

Focus the microscope at the image of the target and note the position of the microscope.

NOTE 1  Focusing should be done at a spatial frequency close to 0,3 of the cut-off frequency of the 10L.

The distance from the back vertex of the 10L to the focal point is the back focal length, BFL, of the 10L.

NOTE 2  The procedure given here assumes that measurement is done in air at normal ambient conditions of a laboratory

The calculations assume that the dimensions of the 10L are not appreciably different under in situ conditions. Should that not be
the case, BFL should be measured with the |OL under simulated in sifu conditions, with appropriate changes in the calculations.

@ 150 1995 — All rights reserved 5
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Calculate the distance from the back vertex of the 0L to the back principal plane of the 10OL by using the equation:
AQ.H" = (.Df /D) (”med ."IJ?|OL) e (A4)
where n,,.4 = 1 for measurement in air.

NOTE3 A4.H"is a vector that can be positive or negative. The quantity —4,H" is added to BFL as a correction.

Dimensions in millimetres

Key

1 Microscope 4 USAF Target
2 1oL 5  Dichroic Filter
3 Collimator 6 Condenser

Figure A.1 — Optical bench with IOL

6 © 1S0O 1999 — All rights reserved
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Calculate the defocus, Def, the distance from the paraxial focal point to the focal point found (best focus) by using
the equation:

Def = ~LSA/2 (A5)

where L54 is the longitudinal spherical aberration, expressed in millimetres. This is the vector from the back
paraxial focal point to the intersection of a meridional ray at the pupillary margin with the optical axis.

NOTE 4 Defis a vector that can be positive or negative. The quantity —Def'Is added to BFL as a correction.
.54 can be calculated by ray trace procedures that are not explicitly given in this part of ISO 11979
NOTE S The user of this part of ISO 11979 is referred to the optics literature [4], [5] for methods on how to calculate LS4

MOTE 6 Equation {A.5) is a simplification. A more exact calculation of defocus can be obtained by means of optical design
calculation programmes. In such calculations the position of the best focal point depends on the spatial frequency focused at.

It is permissible under this part of 1SO 11979 to calculate Def by other procedures, such as those available in
optical design calculation programmes, provided that the correctness of the programme has been verified.

Add the two corrections to BFL to obtain the paraxial focal length in air, £;, (in metres), and calculate the dioptric
power in air Dgir. by using the equation:

Dy = fimed fair (A8)
where n .4 = 1 for measurement in air.
Compute the conversion ratio, @, using the eguation:

o= Daq,nom "IDair‘nom (AT)

where Daq,nom and D .., are calculated from equation (A1) using nominal dimensions for the 10L and

appropriate values for ny,.q and njg

NOTE 7  In general, the value of i, is influenced by temperature and water uptake by the IOL optic material.
Finally calculate the dioptric power in situ, Daq‘ by using the equation:
Daq =Dy @ (A.8)

NOTE 8 Table A.1 gives examples of the magnitude of the corrections.

A.4 Determination of dioptric power from measured magnification

A.4.1 Principle

The concept of lens power relates to the magnification of a lens. One method (the principle of the focal collimator)
to utilize magnification to determine dioptric power is given here.

A.4.2 Apparatus

A.4.2.1 Optical bench, such as that illustrated in Figure A.1.

A.4.2.2 The target in this case has a measurable linear dimension, such as the distance between two lines. The
microscope has some means, such as a reticule, to measure the same linear dimension in the image

© 130 1998 — All rights reserved 7
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A.4.3 Procedure
Determine the linear dimension, i ;.4 Of the target.
Determine the focal length, F, of the collimator.
NOTE 1  These two determinations need not be repeated every time.
NOTE2  The ratio Fligrget May be obtained by measurement of calibrated lenses in lieu of the 10L.
Mount the 10OL on the optical bench just behind the aperture.
Focus the microscope on the image and measure the linear dimension, j;age, IN the image.
NOTE 3 Focusing should be done at a spatial frequency close to 0,3 of the cut-off frequency of the 10L.
Calculate the focal length of the 10L, # by using the equation
f= (F'T"'target) i "“’image (A.9)

Add the correction for defocus (see A.3.2) to fto obtain the paraxial focal length, £, and continue according to the
procedure described in A 3 2 from equation (A 6)

NOTE4 The focal length, £, in equation (A.9) may also be measured on a so-called nodal slide bench.

A.5 Precision

The repeatability and the reproducibility are functions of dioptric power, and are expected to be about 0.5 % and
1 %, respectively, of the dioptric power (see annex D).

8 @ 150 1999 — All rights reserved
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Annex D
(informative)

Precision of dioptric power determination

An interlaboratary test on the determination of dioptric power was conducted for the preparation of this part of
ISO 11979, It involved 10 laboratories and seven |0OLs, spanning the dioptric power range 10D to 30D. The
detailed results of the interlaboratory test have been published [1].

In the interlaboratory test, the repeatability was found to be about 0 5 % of the dioptric power measured, while the
reproducibility was found to be about 1% of the dioptric power, using the procedure described in A2 The
significance of these results can be expressed as follows.

If a person makes a single determination of the dioptric power of an |OL, the chance that a repeated measurement,
using the same apparatus and with the time lapse between the two occasions short (repeatability conditions),
would be within 0,5 % of the first one is 95 %, assuming normal and correct operation of the measurement and
calculation procedures.

If a person at one laboratory makes a single determination of the dioptric power of an IOL, and another person at
another laboratory with a different piece of apparatus (reproducibility conditions), tries to reproduce this single
measurement, the chance that the second person’s result would be within 1 % of the first one's is 895 %, assuming
normal and correct measurement and calculation procedures.

NOTE The tolerances given in Table 1 include manufacturing tolerances as well as errors due to the limited measurement
precision. A manufacturer should take this into account when setting intermnal tolerances to assure that IOLs put on the market
are found in compliance with this part of ISO 11979 when tested by independent laboratories. An in-depth discussion of this
topic can be found in [1].

16 @150 1999 — All rights reserved
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Foreword

ISO (the International Organization for Standardization) is a worldwide federation of national standards bodies (ISO
member bodies). The work of preparing International Standards is normally carried out through ISO technical
committees. Each member body interested in a subject for which a technical committee has been established has
the right to be represented on that committee. International organizations, governmental and non-governmental, in
liaison with IS0, also take part in the work. ISO collaborates closely with the International Electrotechnical
Commission (IEC) on all matters of electrotechnical standardization.

International Standards are drafted in accordance with the rules given in the ISO/IEC Directives, Part 3.

Draft International Standards adopted by the technical committees are circulated to the member bodies for voting.
Publication as an International Standard requires approval by at least 75 % of the member bodies casting a vote.

International Standard 1SO 11979 was prepared by Technical Committee ISQ/TC 172, Optics and optical
instruments, Subcommittee SC 7, Ophthalmic optics and instruments.

SO 11979 consists of the following parts, under the general title Ophthalmic implants — Intraocular lenses:
— Part 1" Vocabulary

— Part Z2: Optical properties and test methods

— Part 3: Mechanical properties and test methods

— Part 4: Labelling and information

— Part 5: Biocompatibility

— Part 6: Shelf-life and transpart stability

— Part 7 Clinical investigations

— Part 8 Fundamental requirements

Annexes A to G form a normative part of this part of ISO 11979 Annexes H and | are for information only
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Introduction

This part of ISO 11979 contains methods for which requirements are given and methods for which no requirements
are formulated. The former are considered essential for the safety or performance of the intraocular lens, while the
latter provide essential information to the ophthalmic surgeon or are used for other purposes.

A special purpose is the use of mechanical data to assess the need for clinical investigation of maodifications of
existing models as described in ISO 11979-7 [1]. Because of the complexity of this analysis, detailed descriptions
and examples have been given in annex |.

Due to the wide variety of intraocular lens designs already on the market, it has not been possible to devise test
methods that are applicable to every design under all circumstances. It can be anticipated that new materials
currently under development will result in drastically new designs that will require modified or other test methods. As
with all standards, it is then up to the parties using the standard to modify or develop corresponding methods, and
give rationale and validation for them in a spirit that is consistent with this International Standard.

In the cases where different tolerances have been given depending on material or design, they reflect an already
existing situation with well-established products.

NOTE It always was and still is the intention of the Technical Committees ISOTC 172/SC 7 and CEN/TC 170 to prepare
identical 1SO and CEN (European Committee for Standardization) standards on intraocular lenses. However, during the
preparation of part 7 of this series, problems were encountered with normative references to the existing ISO 14155 and EN
540 horizontal standards on clinical investigation of medical devices, which are similar but not identical.

ISO and CEN principles concerning normative references made it impossible to continue the preparation of identical
International and European Standards on the clinical investigation of intraocular lenses. As a result, two different standards
series have had to be prepared. It is the intention of ISO/TC 172/SC 7 and CEN/TC 170 to revise these standards with the goal
to end up with identical ones as soon as identical ISO and CEN horizontal standards become available.
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Ophthalmic implants — Intraocular lenses —

Part 3:
Mechanical properties and test methods

1 Scope

This part of 1SO 11979 specifies requirements and test methods for certain mechanical properties of intraocular
lenses (I0OLs).

It is applicable to all types of IOLs intended for implantation in the anterior segment of the human eye, excluding
corneal implants, provided that the test method is appropriate to the particular IOL design.

NOTE For certain designs and certain applications, a specific test method described in this part of ISO 11979 may not be
applicable. In such instances, the 10L manufacturer should devise corresponding test methods and provide validation and
rationale for them.

2 Normative references

The following normative documents contain provisions which, through reference in this text, constitute provisions of
this part of ISO 11979. For dated references, subsequent amendments to, or revisions of, any of these publications
do not apply. However, parties to agreements based on this part of ISO 11979 are encouraged to investigate the
possibility of applying the most recent editions of the normative documents indicated below. For undated
references, the latest edition of the normative document referred to applies. Members of ISO and IEC maintain
registers of currently valid International Standards.

ISO 11979-1:—"), Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Part 1: Vocabulary.
ISO 11979-2:—1). Ophthalmic implants — Infraocular lenses — Part 2 Optical properties and test methods.

ISO 11979-4:—"1) Ophthalmic implants — Intraocular lenses — Part 4: Labelling and information.

3 Terms and definitions

For the purposes of this part of ISO 11979, the terms and definitions given in 1SO 11979-1 apply. For the
convenience of the reader, some of these terms and definitions are reproduced here.

3.1
hody
central part of an intraocular lens incorporating the optic

See Figure 1.

1) To be published.
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3.2

clear optic

diameter of the circle, concentric with the optical axis of an intraocular lens, containing only features of the
intraccular lens belonging to the optical design

See Figure 1.

3.3
in situ
in equilibrium with agueous humour at 35 °C

See also ISO 11979-2.

34
multipiece intraccular lens
intraccular lens assembled from separate loop and body components

NOTE An intraocular lens with a body and two loops is often referred to as a three-piece intraocular lens.

3.5
one-piece intraocular lens
intraocular lens in which the haptic is an integral part of the body

3.6

optic decentration

lateral displacement of the optic due to compression of the haptic(s), measured as distance between the geometric
centre of the clear optic and the centre of a cylinder of a specified diameter to which the intraocular lens is confined

See Figure C 1.

3.7

optic tilt

angle between the optical axis of the intraccular lens in the uncompressed state and that in the compressed state,
with the intraocular lens being confined to a specified diameter

3.8

overall diameter

diameter of the cylinder circumscribing an intraocular lens, be it haptic or optic, with the axis of the cylinder
coincident with the optical axis of the intraocular lens

See Figure 1.

3.9
positioning hole
hole, whether penetrating or not, intended to be used for surgical manipulation

See Figure 1.

3.10

sagitta

maximum distance between the planes, normal to the optical axis, which contact respectively the most anterior and
the most posterior points, be it haptic or optic, of an uncompressed intraocular lens

See Figure 1.

3.1

vault height

distance between the plane, normal to the optical axis, containing the vertex of the iris-proximal optical surface and
the plane, normal to the optical axis, containing the most iris-proximal point of the uncompressed haptic of an
intraocular lens

See Figure 1.
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NOTE 1 The iris-proximal side of the intraocular lens refers to the intended position as implanted.

NOTE 2  The vault height is positive if the distance defined is in the direction towards the retina as implanted, and negative if
not.

Key

Overall diameter
Positioning holes
Clear optic

Body

Vault height
Sagitta

DAL N =

Figure 1 — Indicative illustration of some dimensional parameters of an intraocular lens

4 Requirements
4.1 General

Properties of IOLs that do not change their dimensions after implantation shall be determined at 23 °C = 2 °C and
relative humidity (RH) 50 % RH %= 10 % RH. For all other 10Ls, properties shall be determined at in situ conditions
within the temperature tolerance of £ 2 *C. The precise composition of the solution used shall be reported in all
cases.

I0Ls which are intended for clinical manipulations of folding or other optic deformation shall undergo such
manipulations prior to being tested, to ensure maintenance of critical performance parameters after manipulation
Since the lens thickness is critical in these manipulations, samples of the highest and lowest dioptric power shall be
included. Applicable mechanical and optical properties, defined elsewhere in this International Standard, shall be
measured. The folding or other deformation shall correspond to the configuration required by the 10L for actual
implantation, and this condition shall be maintained for a minimum of 3 min. The folding or other deformation shall
be performed by the same method and instrumentation, or their equivalent, as intended for clinical use. The 0L
shall be allowed to return to its original and designed configuration. Compliance with applicable mechanical and
optical requirements shall be demonstrated at (24 * 2) h after release from folding or other deformation
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For each of the methods described below, tests shall be performed on a minimum of three 1OL lots. If dioptric power
affects the property tested, the lots shall comprise one each of low, medium and high dioptric powers. The minimum
sample size for each test shall be 10 10Ls per lot. The lots shall be representative of I0Ls being marketed. In all
cases, the sampling criteria applied shall be reported.

4.2 Tolerances and dimensions

For all types of IOLs except multi-piece posterior chamber |0OLs, the tolerance on the overall diameter shall be
+ 0,20 mm_ For multi-piece posterior chamber 10Ls, the tolerance on the overall diameter shall be + 0,30 mm

NOTE For symmetrically designed 10Ls with two haptics, the overall diameter equals the distance between haptic vertices.
The tolerance on the vault height shall be as follows:

a) for anterior chamber |OLs, + 0,15 mm;

b) for posterior chamber 10Ls with polypropylene loop(s), £ 0,35 mm, and

c) forother I0OLs, £ 0,25 mm.

The tolerance on the sagitta shall be as follows:

a) for anterior chamber |OLs, + 0,25 mm;

b) for posterior chamber 10Ls with polypropylene loop(s), £ 0,45 mm, and

c) forother I0OLs, £ 0,35 mm.

The tolerance on the clear optic shall be £ 0,10 mm.

The tolerance on the dimensions of the body shall be £ 0,10 mm. For ellipsoid 10Ls, the dimensions of the body
shall be reported as (short axis) x (long axis).

The tolerance on the diameter of the positioning hole shall be (+0,05/0,00) mm.

Dimensions for which tolerances are given above shall be specified in the manufacturer's design documentation.
Some dimensions may vary with dioptric power, hence different specifications may apply to individual powers of an
intraocular lens design. Some dimensions, as specified in 1ISO 11979-4 shall be given in the labelling of the product.
4.3 Compression force

Using the method described in annex A, the compression force shall be measured and reported as follows:

a) for IOLs intended for capsular bag placement, at a diameter of 10 mm;

b) forIOLs intended for sulcus placement, at a diameter of 11 mm;

c) for IOLs intended for both capsular bag and sulcus placement, both at a diameter of 10 mm and at a diameter
of 11 mm; and

d) for anterior chamber I0OLs, at the minimum and maximum intended compressed diameters recommended by
the manufacturer in the product literature.

4.4 Axial displacement in compression

Using the method described in annex B, the axial displacement in compression shall be measured and reported at
the same diameters that were used for the measurement of compression force (see 4.3)

In addition, for anterior chamber 10Ls, the vault height and the sagitta in the compressed state shall be given in the
product literature as a function of dioptric power at the minimum and maximum intended compressed diameters, as
specified in 4.3,
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4.5 Optic decentration

Using the method described in annex C, the optic decentration shall be measured and reported at the same
diameters that were used for the measurement of compression force (see 4 3)

If the sum of the arithmetic mean and two standard deviations of the optic decentration exceeds 10 % of the clear
optic, it shall be demonstrated that the modulation transfer function of the IOL in a model eye in accordance with
ISO 11979-2 is within the limits specified therein, at an optic decentration equal to the sum of the arithmetic mean
and two standard deviations for the whole range of dioptric powers being marketed.

4.6 Optic tilt

Using the method described in annex D, the optic tilt shall be measured and reported at the same diameters that
were used for the measurement of compression force (see 4 3)

If the sum of the arithmetic mean and two standard deviations of the optic tilt exceeds 5° it shall be demonstrated
that the modulation transfer function of the IOL in a model eye in accordance with 1SO 11979-2 is within the limits
specified therein, at an optic tilt equal to the sum of the arithmetic mean and two standard deviations for the whole
range of dioptric powers being marketed.

4.7 Angle of contact

Using the method described in annex E, the angle of contact shall be measured and reported at the same diameters
that were used for the measurement of compression force (see 4 3).

NOTE The angle of contact is a measured approximation of the fotal haptic contact with the supporting ocular tissue.
4.8 Compression force decay

Using the method described in annex F, the compression force decay shall be tested and reported at the same
diameters that were used for the measurement of compression force (see 4.3)

NOTE 1 The loops of IOLs are designed to exert some pressure on eye structures as a means of keeping the 10L in position
and should continue to do so for some time after implantation.

Results shall be reported as residual compression force after 24 h in compression at each required compressed
diameter under in situ conditions within the temperature tolerance of + 2 °C.

NOTE 2 Reduction in compression force may in part be caused by water uptake by the haptic material.

4.9 Dynamic fatigue durability

All loops shall be capable of withstanding, without breaking, 250 000 cycles of near-sinusoidal deformation of
+ 0,25 mm around the compressed distance.

Using the method described in annex G, fatigue testing shall be performed as follows:

a) for 10Ls intended for capsular bag placement, at a compressed distance of 5,0 mm between the testing plate
and the centre of the optic;

b) for 10Ls intended for sulcus placement, at a compressed distance of 5.5 mm between the testing plate and the
centre of the optic;

c) for I1OLs intended for both capsular bag and sulcus placement, at a compressed distance of 5,0 mm between
the testing plate and the centre of the optic; and

d) for anterior chamber I0Ls, at two different compressed distances between the testing plate and the centre of
the optic, corresponding to half the minimum intended compressed diameter and half the maximum intended
compressed diameter, respectively, as recommended by the manufacturer in the product literature
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This test shall be carried out only for 10L designs in which the loop will be in a compressed state when implanted
The frequency shall be between 1 Hz and 10 Hz.

NOTE Higher frequencies may be used if it is verified that the loop follows the testing plate without lag at all times.
No loop tested shall break
4.10 Loop strength

The IOL manufacturer shall provide evidence that the loops of an 10L design are capable of withstanding surgical
manipulations without failure

A test method useful for many designs is given in annex H.
4.11 Surface and bulk homogeneity

The 10L shall be essentially free from defects (see note) and all edges shall appear smooth when viewed at 10x
magnification with a stereomicroscope using optimal lighting conditions.

NOTE By defects are meant deviations from surface and bulk homogeneity that are not intended features of the design,
including all kinds of surface defects such as scratches, digs, profrusions, cracks, roughness, efc., as well as bulk defects such
as inclusions, bubbles, striae, discoloration, etc.

5 Supplementary information available from the manufacturer

In addition to the information specified in 1SO 11979-4, the manufacturer shall have on record the information
required by the tests specified in this part of ISO 11979, as well as the evidence of loop strength required by 4.10.
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Annex G
(normative)

Testing of dynamic fatigue durability

G.1 Principle

Fatigue testing is camied out by compressing the 10L to a specified dimension and giving cyclic compressive
loading to the loop.

G.2 Apparatus

A diagram of the apparatus is shown in Figure G.1 and comprises:
G.2.1 Clamp.

G.2.2 Testing plate, with a flat surface, produced from a low-friction material to minimize haptic frictional
constraint.

G.2.3 Device capable of producing 250 000 cycles of near-sinusoidal compressive loading at an amplitude of
0,5 mm perpendicular to the testing plate.

NOTE Figure G.1 shows the arrangement of the apparatus.

Key

1 Clamp
2 Testing plate
3 Compression

Figure G.1 — Arrangement for testing dynamic fatigue durability

21
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d) number of loops broken with a pull force of less than 0,25 N for each type of loop; and

e) date of the test.
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3. Test Methods, Applicable Standards and Respective Guidelines
The detarmination of the optical and mechanical tests of the 10Ls were conducted according
to the international standards IS0 11979-2 [2] (optical properties)-and IS0 11979-3 [3]
{mechanical properties).
On sponsor's request the intraocular lenses (10Ls) were subjected to the following tests:
+  Optical tests:
- Dioptric power (150 11979-2, Annex C)
- Imaging quality (IS0 11879-2, Annex C}
- Spectral transmission (ISO 11979-2, Chapter 4.4)
+ Mechanical tests:
- Dimensions (1S5S0 11979-3)
- Dynamic fatigue testing (150 1197%-3, Annax G)
- Loop pull strength test (150 11979-3, Annex H)
As required by the aforementionad standards one 10L lot was subjected to optical tests and a
total of three lots were subjected to miscellaneous mechanical tests. Each test was performed
with sets of ten lenses each. In crder to reduce the amount of 10Ls, necessary to perform all
tests, the total number of lenses, tested in this study was splitted into sets of ten lenses, and
the lenses of each set were used for several tests. After each test the tested 10OL was put
back into its criginal lens case.
3.1. Dioptric Power
The measurement of the dioptric powsr was performed in accordance with 1SO 11979-2,
Annex C using acalibrated |OLA-MTFE measuring device (see Fig. 1).
First, a reset of all instrument parameters was performed using a clean cuvette filled with
saline solution. After that, the 10L parameters as supplied by the spoensor were entered into
the 1OLA software.
+« Lenstyps Symmetric Bi-Corvex
* Diameter & mm
+« Refractive index of the IOL type at room temperature 1,510
* Reafractive index of saline solution at room temperature 1,335
Each 10L was removed from its lens case using forceps without touching the optical part of
the lens, and'was transferred into the IOL holder in such a way, that the front side of the lens
was placed upside. The 10L holder was transferred carefully into the 10OL cuvette. After that,
the |OL cuvette was flipped in order to sink the 1OL from the holder downwards until it comes
in contact with the lower cuvette wall. Then, the cuvette was placed in the IOLA system. After
that the power measurement was started. The power values were measured at 25°C,
Test report Date: Date Page 10 of 26

of project # 05y097 Part A Version # 1
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Fig. 1: 1OLA MTF measuring
device

3.2.  Imaging Quality
The determination of the MTF value of the |Olswas performed in accordance with 1SO
11979-2, Annex C. The test system is designed to measure 10OLs, immersed in saline solution,
simulating the human eye.
The measurement was performed in the same way as the power measurement (see Chapter
3.1.) with the only difference that in this test the MTF-100 value was monitored.

3.3.. Spectral Transmission
The LUVNis transmission spectra of the 10Ls were recorded in accordance with SO 11979-2,
Chapter 4.4, using a calibrated UNV/Vis spectrophotometer, equippad with a fiber optic system
and a special sample compartment, in the range of 300 - 1100 nm.
The |OLs were placed in an external sample compartment (see Fig. 2) and pesitioned in
optimal orientation in the light beam, in order to minimize loss of light as far as possible. The
measuremeants occurred with the following parameter settings:

Test report Date: Date Page 11 of 26

of project # 05y 097 Part A Version # 1
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« Scan range 300 - 1100 nm
« Data interval 1 nm

« Scan speed 120 nm/min

« Lamps UV + Vis

« Slit 2nm

« Diaphragm gap diameater 3 mm

Background Correction

The background correction was performed before recording the transmission spectra of the
IOLs.

The cuvette holder filled with saline solution was placed in the external sample compartment
and positioned in optimal orientation in the light beam until the transmission value of the
UVMNis spectrophotometer reached its maximum at 1100 nm (i.e. a maximum quantity of the
available light arrives at the detector). The background correction was carried out with the
aforementioned parameter settings.

Recording the UV/Vis Transmission Spectra

The respective 10Ls were removed with a forceps from their vial, individually transferred into
the special 10L cuvette filled with fresh saline solution and placed over the diaphragm gap of
the cuvette holder. The cuvette holder was placed in the external sample compartment and
positionad in optimal orientation in the light beam until the transmission value of the UV/Vis
spectrophotometer reached its maximum at 1100'nm. The recording of the transmission
spectra was carried out with the aforementioned parameter settings.

Evaluation of the Transmission Spectra

The recorded single UV/Vis transmission spectra were plotted in one graph (transmission vs.
wavelength). Furthermore, the UV/\Vis transmission spectra were averaged and plotted in one

graph.

Test report Date: Date Page 12 of 26
of project # 05y097 Part A Version # 1
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Fig. 2: External Sample
Compartment

3.4. Dimensions

The following dimensions of the I0Ls were measured in accordance with IS0 1187%-3;
* Diameterof the body

o Owerall diameter

«  Vault height

» Sagitta.

These parameters were determined using a calibrated Mitutoyo PJ300 profile projector (see
Fig. 3) at 20-fold magnification.

The diamster of the body as well as the overall diameter was determined with a calibrated
ruler using the profile projector. The diameter of the body was calculated as the mean value in
harizontal and vertical direction. For the determination of the vault height and the sagitta the
IOL was fixed in parallel orientation to a microscopic slide using a small water drop. After that,
the object slide was placed in paralle| to the light beam of the profile projector and the image
of the 10L was focused. The vault height and the sagitta were determined by means of a
calibrated ruler.

Test report Date: Date Page 13 of 26
of project # 05y 097 Part A Version # 1
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Fig. 3: Profile projector

3.5. Dynamic Fatlgue Testu'lg

Dynamic fa’ague testrng ‘of the 10Ls wﬂs pen‘crmed in accordance with 1SO 11979-3, Annex
G, by streafamg the cormresaed 0L haptic with a near to sinusoidal movement of + 0,25 mm
itotal movernant: 0,5 mm). For this test, an apparatus (see Fig. 4) as outlined in Chapter G.2
of this standardwas used. Each |OL was tested in a compressed state resulting in a distance
of 5,0 mm between the nscllahﬁg testing plate and the center of the optic as requested by the
standard for 10Ls |nte?n;:led for capsular bag placement. The dynamic fatigue testing was
parformed at not Fmrie than10 cycles per second (fey = 10 Hz). After 250.000 cycles (number
~ of cycles _@qmated by the standard] the status of the investigated haptic was inspectad.

s
y. <,

Test repart Date: Date Page 14 of 26
of project # O5y097 Part A Version # 1
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| Fig. 4: Cycling machine

3.6. Loop Pull Strength Testing

The loop pull strength test of the JDLS was performed in accordance with 1ISO 11979-3, Annex
H using a Zwick/Roell tensile strength machine and TestXpert Va.1 software, in combination
with the BTC-LCo010M.PO1 load cell (see Flg 6] The resalution accuracy of the load cell was
at least £0,01 N.

For testing the force necessary to pull the heq)t:n from the optic bedy (one haptic per 10L was
tested), the IOL optic was clamped in such a way, that the direction of pull was tangential to
the loop at the loopfoptic junction. The clamp separation rate for testing was 2 mm per minute.
During testing the maximum force and the location of material failure were recorded.

Test report Date: Date Page 15 of 26
of project # 05y097 Part A Version # 1
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Fig. 5: Haptic strength
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10.4 Zaraccom Lenses Uriin Katalogu

MODEL F260

Single Pece

6.00mm

THE TECHNOLOGICAL INNOVATION

Postion Hole
Refecfive Inde
ACDegh
Material
Methacrate Copoymer)

Diogtric Ronge 00.00D through Inciamts

Special Orcer 30.00D through 40.00D 0.50 D Incremers

ZARACCOM" F260 Uklssorbing acrylic foldable single-piece posterior chomber enses are pical implan's
for the replocement of the humen crystalling lens in the visual correction of aphakia in parients. The opfical
portion consists of a high refractive index 1.51 soft acrylic material. These lenses have biconvex opties and
supporting haptics acrylic | OL material. The lens gently unfolds fo o full-size lens body following imelantofion.

o Ease of implanfafion
o Bxcellent centrafion
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