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OZET
BASINCA DUYARLI GEGIRGEN YAPISTIRICI

S5 Mevcut bulus, bulusa gére yapistirict bilesim igeren bir tibbi cihaz ve bir katmanli
yapistirici yapilanma ve bir polar polietilen kopolimer ve bir polar plastiklestirme yag

iceren bhasinca duyarli, 1siyla eriyen iglenebilir yapistirici bilesim ile ilgilidir.
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ISTEMLER

. Bir basinca duyarli, sicak eriyik islenebilir yapistinc: bilesim olup, son

yvapistincinin (w/w) %10°dan fazla icerikte bir polar plastiklestirme yag veya
polar plastiklestirme yaglarinin bir kombinasyonunu ve en az bir polar polietilen
kopolimeri igermesidir, burada polietilen kopolimer, son yapistincinin (w/w)
%10-50'sidir, polietilen kopolimer 2 g/10 dakikadan az bir erime akis indeksine
(190°C/21.1N) sahiptir, burada bilesim ayrica hidrokolloitler gibi emici

partikalleri igerir.

. Istem 1’e gére basinca duyarh yapistirici bilesim olup, ézelligi surekli formda

son vyapistiricinin, Nem Buhar iletim Orani (MVTR) Test Yoéntemine gore
dlcilduginde bir 150 ym yapistiric tabakaya yonelik en az 100 g/m?/giin olan

bir nem buhar iletimi orani gdstermesidir.

. Onceki istemlerden herhangi birine gore basinca duyarh yapistirici bilesim olup,

ozelligi, polar polietilen kopolimerin etilen vinil asetat, etilen vinil asetat karbon
manoksit, etilen bitil asetat, etilen vinil alkol, etilen butil akrilat, etilen batil akrilat

karbon monoksit, ve bunlarn komhinasyonunu igeren gruptan secilmesidir.

. Istem 3'e gdre basinca duyarli yapistirici bilesim olup, polar polietilen

kopolimerin etilen vinil asetat olmasidir.

. Istem 4'e gére basinca duyarl yapistirici bilesim olup, etilen vinil asetatin

tercihen %40-%80 (w/w) vinil asetat ile en az %40(w/w) vinil asetat icerige

sahip olmasidir.

. Onceki istemlerden herhangi birine gére basinca duyarh yapistirici bilesim olup,

polar polietilen kopolimer igeriginin son yapistiricinin %10-%45'i, tercihen %15-

%30'u olmasidir.

. Onceki istemlerden herhangi birine gére basinca duyarh yapistiricr bilesim olup,

polar plastiklestirme yaginin sivi kolofan tirevleri, aromatik olefin oligomerlen,

bitkisel ve hayvansal yadlar ve tilrevleri grubundan segilmesidir, tercih edilen
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polar yadlar esterler, eterler ve glikoller ve &zellikle tercih edilen alfa-bitoksi-

polioksipropilen gibi poli propilenoksittir.

Onceki istemlerden herhangi birine gére basinca duyarh yapistiric bilesim olup,

bilegimin ayrnca MFI >2 (190°C/21.1 N) ile bir polimer icermesidir.

Onceki istemlerden herhangi birine gore basinca duyarh yapistirici bilesim olup,
bilesimin ayrica, dogal, madifiye edilmis veya sentetik regineler tercihen kolofan
esterleri ve bunlann turevleri gibi polar regineler veya saf aromatik monomer

recineler gibi bir yapiskanlastirici recine icermesidir.

Onceki istemlerden herhangi birine gére basinca duyarh yapistiric bilesim olup,

bilesimin ayrica bir polietilen vaks icermesidir.

Onceki istemlerden herhangi birine gére basinca duyarl yapistirici bilesim olup,
bilesimin ayrica antioksidanlar, stabilizatorler, dolgular, pigmentler, akis

modifiye ediciler ve aktif igerikler grubundan segilen diger icerikleri igermesidir.

Onceki istemlerden herhangi birine gore basinca duyarh yapistirici bilesim olup,
Bir beta sterilize edilmis yapistinc: bilesim olup, ézelligi yapistinci bilesimin,
Onceki istemlerden herhangi birine gore bir basinca duyarli yapistirici bilesim

olmasidir.

Bir katmanh yapigtinict yap1 olup, 6zelligi bir takviye katmanini ve &énceki
istemlerden herhangi birine gore bir basinca duyarh yapistirici bilesimin en az

bir katmanini icermesidir.

istem 13’e gére katmanli yapistirici yapi olup, 6zelligi yapinin ayrica bir su emici

yapistiricinin en az bir katmanini igermesidir.

istem 14’e gore katmanl yapistirici yapi olup, ozelligi istemler 1-11'den
herhangi birine gére bir basinca duyarl yapistirici bilesimin bir katmaninin, bir

su emici yapistiricinin bir katmani ile deri arasinda olmasidir.
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TARIFNAME
BASINCA DUYARLI GECIRGEN YAPISTIRICI

Bulusun Sahasi

Mevcut bulus, bulusa gbre yapistirici yvapi igeren bir tibbi cihaz ve bir katmanh
yapistirici bilesim ve bir polar polietilen kopolimer ve polar plastiklestirme yagi igeren

bir basinca duyarli, islenebilir sicak eriyik yapistirici bilesim ile ilgilidir.

Bulusun altyapisi

Basinca duyarh vyapistiricllar, protez ve ortezlerin, idrar toplanmasina ydnelik
cihazlann, yara drenaj bandajlarinin, ortilerin (yara ortllerini igeren), ostomi aletleri gibi

tibbi cihazlarin deriye baglanmasina yonelik uzun zamandir kullanilir,

Yapistirici kitle igine nemi emen ve sartlar doyuruldugunda nemi ileten hidrofil
tanecikler veya emiciler igeren hidrokolloit yapigtincilar, tibbi cihazlarin deriye
baglanmasina ydnelik iyi-bilinen bir basinca duyarli yapistinicilar grubudur.  Ancak,
hidrakolloit yapistiricilar igindeki nem tutulumu yapistiricida, sisme, kohezyon kaybi ve
dagilma gibi degisimlere yol acgabilir, Diger yandan emici-clmayan yapistincilar,
yapismanin zayiflamasina ve derinin maserasyonuna yol agacak sekilde, deri ve

yapistiricl arasinda asir nem tutabilir.

Derinin hassas dogasindan dolayi, bir basinca duyarli yapistincinin iyi ve deri dostu
yapistirici olarak islev gorebilecegi dar bir pencere vardir: Diger yandan, yapigtirici,
tibbi cihazi deriye baglayabilmelidir ve cihaz givinme siresince dismemelidir ve diger

yandan, tibbi cihazin deriden uzaklastinimasi deride hasara yol agmamalidir.

Tibbi kullanimlara ydnelik, basinca duyarl yapistirici yoluyla yliksek su buhari iletimi
istenir. Ancak, deriyle temash kullanima ydnelik uygun olan, yiksek buhar iletimine

sahip basinca duyarli yapistincilarin bulunabilirlidi, sinirlidir.

Glinimuzde yapismaya yonelik kullanilan su buhari ileten basinca duyarl yapistincilar

esas olarak silikon, PU ve akrilik bazli yapistiricilardir.
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Akrilik bazl basinca duyarh yapistirnicilar genellikle solvent bazhdir ve kéti kokuya yol
acan monomerer ve toksik kalintilar igerebili. Bu yapistincilar, nemi emen
hidrokolloitler gibi hidrofil bilesenler icerebilir. Ancak, hidrofil bilesen icerigi ve
dolayisiyla nem emilimi yapistiricinin 6zelliklerini degistirdiginden, sisme ve azalmig
yapisma en istenmeyen etkiler olmaktadir. Bu tdr akrilik yapistinicilarin giyilme zamani

bu etkilerden dolay! tipik olarak kisadir.

Silikon yapistiricilar kismen pahalidir ve nefes alabilirlik bakimindan problemlere yol
acan kismen dusik nem iletimine sahiptir. Nem, deri ve yapistinct arasinda
olustugunda, yapisma koth olabilir. Ayrica, performans arttirici katkilar ile karisim
stabilitesini ve diger kimyasal bilesimlerin kuvvetlendirme materyallerine yapismasini
etkileyen, silikonlarin dijer organik materyaller (drnedin, polimerler) ile uyumlulugu

sinirhdir.

Silikon veya polilretan bazh basinca duyarli yapistiricilar iglenme suresince bir geri
donlusimsiiz ¢apraz-baglanma reaksiyonuna ugrayan tipik olarak isininca sertlesen

materyallerdir.

SIS ve PIB gibi apolar polimerleri baz alan yapistincilar tibbi yapistiricilar teknik
sahasinda iyi bilinir. Ornegin, WO 99/11302 tibbi kullanima yénelik SIS, PIB ve
hidrokolloitleri baz alan yapistincilan agiklar ve US 4551490 SIS/SI, PIB/bitil kauguk,

yapiskanlastirici, mineral yag ve hidrokolloitler igeren yapistinicilari agiklar.

Etilen kopolimerler sikhikla sicak-eriyik yapistiricilarda 6rnedin, ambalajlama  ve
etiketlere yonelik kullanilirlar. Bu amaca yonelik kullanilan EVA'lar, %40’a kadar vinil

asetat iceren geleneksel EVA tipleridir, yani polimer kismen apolardir.

%40’'dan fazla EVA iceren yapistiricilar ayni zamanda agiklanir.

US 4477325, EVA, PIB ve su emici tanecikler veya polimerlerden yapilan bir deri
bariyer bilesimini aciklar. EVA agirlikga %25’ten %65’e kadar vinil asetat igerebilir.

US 6933342, bir uc bloklu kopolimer (stiren-dien-stiren), bir terpen recinesi, bir sivi ve
EVA polimer iceren bir formilasyonu acgiklar burada, EVA polimeri tercihen adirhkca

%50’den fazla bir vinil asetat iceridine sahiptir.
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US 6225520, omegin, EVA gibi bir yapistinel, kati yapiskanlastiricr regine, sivi
yvapiskanlastine! reging, antioksidan ve istege bagh olarak bir seyreltici iceren bir
yapistiriciyt agiklar. EVA polimer agirlikga %15 ve %65 arasinda bir vinil asetat igerigi

gosterir. Bulus, deri temasina ydnelik bantlar iceren, bantlar ve etiketler ile ilgilidir.

US 6180544, bir kendinden-yapisan kaplama ile bir hava-gegirgen tasiyici materyalleri
ile ilgilidir. Bir drnek olarak, A’'nin polistiren olmasi ve B’nin etilen, propilen, bdtilen,
bitadien, izopren ve bunun karigimlarindan segilmesi ile bir A-B-A blok kopolimerinden
olusturulan bir yapistirici bilesimden bahsedilir. Ornegin bir hava-gecirgen yapistirici

bandin formundaki yapigtinci kolostomi torbasi gibi medikal drinlerde kullanilabilir.

Yukarida ac¢iklanan yapistiricl, timd hi¢ veya duslk su gecirgenligi ile bir yapistinci
matriks (hidrokolloitsiz yapistinci) ile sonuglanan, apolar bilegsenler icermeleri sorununa
sahiptir. Yapistincinin deri temasina yonelik kullanilmasi halinde, nemi tutabilmesi
gerekir. Yukarida agiklanan materyal tipleri deri yapistinicilar olarak kullanildiginda,

nemi tutmak tzere biuylk miktarda emici tanecikler siklikla eklenir.

Blylk miktarlarda tanecik eklenmesi, azaltilmis yapistinciik ve zayif dayaniklihk ve
siklikla deri siyrilmasina yol agan kismen sert vapistinct materyal ile sonuglanir, Bu
gesit deri hasarnni onlemek (zere, deri ylzeyinde gelisen nemi tutabilen bir gegirgen
yapistinct materyal kullanmak bir avantaj olabilir. Burada, hi¢ veya dusik bir miktarda

hidrokolloidin eklenmesi gerekir.

Polar etilen kopolimerleri ve polar yaglan veya polar yaglarin bir kombinasyonunu baz

alan basinca duyarl yapigtincilarin mikemmel bir deri yapstirici sundugu bulunmustur.

Bu yapistincilar, ayni zamanda onlan nefes alabilir ve ¢ok deri dostu yapan, ¢ok
yilksek nem buhar iletim oranina sahiptir. Bu yapistinicilarin yliksek nem iletimi, bir tibbi
cihazin deri Uzerine uzun bir zaman, drnegin glnlerce giyilmesi gerektiginde, dzellikle

bir avantajdir.

Buluga gbre yapistincilarin giyimde yumugakhk, esneklik, givenlik ve konfor, akrilik
yapistiricilar ile kargilastinldiginda dasik bir toksisite ve silikon yapigtiricilar ile

karsilagtinldiginda iyi bir nem iletimi sagladi§i sasirtici olarak bulunur.
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Bulusun kisa agiklamasi

Bulusun pratiginde kullanilabilen polimerler genellikle etilen kopolimerleri ve bir polar
monomer alacaktir. Kopolimerler tipik olarak yaklasik %70'den az etilen igerir, 50
g/m?glinden daha fazla su buhar iletimine ve 2 g/10 dakikadan (190°C/21.1N) az
erime akis indeksine sahiptir. Erime akis indeksi ISO 1133 ve ASTM D1238'de verilen
yontemler araciligiyla Olgiilebilir. Bu tir polimerlerin érnekleri etilen kopolimerleri ve
vinil asetat ve etilen ve butil akrilat kopolimerleridir. Ozellikle tercih edilen MVTR Test
Yontemine gbre olclldiginde bir 150 um tabakaya yénelik yaklasik 50 g/m?/giinden
daha fazla bir su buhari iletimi ve 2 g/10 dakikadan (190°C/21.1N) daha az erime akig
indeksi, yaklasik %40'dan (w/w) daha fazla vinil asetat ile vinil asetat kopolimerleri ve

etilendir.

Bulusta kullanilabilen polar yadlar, genellikle polimerin polar alanlarinda iyi ¢gozin(rliige
sahip olanlar olacaktir ormegdin, gok fazla polimer gekme kuvveti feda etmeksizin
yumusaklik saglamak. lyi su buhari gegirgenligini destekleyebilen yaglar tercih edilir.
Bu tir yadlarin érnekleri sebzeler ve hayvansal yadlar ve bunlarin tlrevleridir. Tercih
edilen polar yagdlar esterler, eterler ve glikoller ve 6zelikle tercih edilen Pali Propilen
oksit, ornedin alfa-hiitoksi-polioksipropilendir. Bulusa gore basinca duyarl, sicak eriyik

yapistiric bilesimi ayrica hidrokolloitler gibi emici partikilleri igerir.

Bulusun detayli agiklamasi

Dusuk bir erime akis indeksine sahip polimer uygun bir polar yag ve istege bagh olarak
diger icerikler ile formule edildiginde, polar etilen kopolimerler kullanilarak, iyi su buhar
gecirgenligi yaninda yogun yapistinicilik ve soyma ile sicak eriyik yapistiricilarin elde

edilebilirigi bulunur.

Bulusun yapistiricilari onlari gesitli uygulamalara yonelik kullanish yapan benzersiz
Ozellikler gdsterir. Deriye iyi yapisma, ylksek su buhari iletim orani ve radyasyon
sterilizasyonuna direng gibi 6zellikler. Bu &zellikler bulusun yapistiricilanini birgok
uygulamaya ydnelik iyice uygun ve 6zellikle fekal ydnetim cihazlan, yara bakim aletleri

ve enkontinans cihazlari gibi tibbi uygulamalara yonelik dzellikle ivice uygun yapar.
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Bulusun iyi yapisma, yliksek nefes alabilirlik ve sterilizasyona tolerans saglayan nefes
alabilir yapistincisi sabitleme uygulamalarinda, érnegin pedlerin, kdpuklerin veya
ignelerin sabitlenmesinde ve tibbi bantlara, yara bantlarina yonelik yapistirnicilar olarak,

kullanilabilir.

Bulugun yapigtincilar geligtirilmis nem tutma dzellikleri ve gelistirilmis sterilizasyona
tolerans sadlayan vapistiricilar iceren geleneksel hidrokolloit olarak formiile edilmis

olabilir.

Bulusun yapistinicilarinin yiksek nem buhar iletim orani, onlari birden fazla yapistirici
katman ile lamine edilen cihaz yapilarina ydnelik ¢ok uygun yapar. Emici-olmayan
substrat temas katmaninin bir emici yigin ile birlestirildigi drnek cihazlarda, yapistiric

katman yvapiskanlik ve dayanikhhd iyi emilim ile birlestirir.

Mevcut bulusun bir diizenlemesinde, son yapistiricinin igeriginin %10 (w/w) Uzerinde
bir polar plastiklestirme yaglari kombinasyonu veya bir polar plastiklestirme yagi ve en
az bir polar polietilen kopolimer igeren bir basinca duyarl, islenebilir sicak eriyik, bir
polar yapistirici bilesim burada, polietilen kopolimer igerigi son yapistincinin %10-
%50'si (w/w), polietilen kopolimer 2g/10 dakika (190°C/21.1N) altinda bir erime akis

indeksine sahiptir.

Mevcut bulusun bir dizenlemesinde, bir basinca duyarli, iglenebilir sicak eriyik
yapistirici bilegim en az bir polar polietilen kopolimer ve son yapigtincinin %10'u {w/w)
Uzerinde icerikte polar plastiklestirme yadlari kombinasyonunun veya bir polar
plastiklestirme yaginin kanstirlmasi aracilifiyla udretilir, burada polietilen kopolimer
icerigi  son vyapistincinin %10-%50’sidir  (w/w), polietilenkopolimer 2g/10dakika
(190°C/21.1N) altinda erime akis indeksine sahiptir.

Bulusun dizenlemesinde, slrekli formda son yapistirici, MVTR Test Yontemine gore
Slglildiiginde bir 150 ym yapistiric tabakaya yonelik en az 100 g/m?gln nem buhar
iletim orani gdsterir.

Yapistirici bilesimlerde kullanilan birincil polimerler etilen kopolimerlerdir. Kopolimer
yuksek su gecirgenligi elde etmek uzere buyuk miktarda polar bilesen icermelidir.
Tercihen, kopolimerin etilen pargalar yapistincinin kohezyon kuvvetini saglayan kristal

alanlar olusturabilir.
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Bulusun bir diizenlemesinde, polar polietilen kopolimer, etilen vinil asetat, etilen vinil
asetat karbon monoksit, etilen butil asetat, etilen vinil alkol, etilen bditil akrilat, etilen

bitil akrilat karbon monoksit ve bunlarin kombinasyonlarini iceren gruptan segilir.

Polar polietilen kopolimer tercihen etilen vinil asetattir.

Polar polimerler aracihgiyla, MVTR Test Yontemine gore ol¢lldidinde 150 um filme

yonelik 50 g/m?glin Gzerinde su iletimine sahip polimerler kastedilir.

Bu bulusun bir amaci, iglenmis sicak-eriyik olabilen ve normal kullanim sgartlarinda
belirgin kalinti birakmaksizin uzaklastirilabilen, bir yapistirici olan su gegiren yapistirici

sadlamaktir.

Bulusun bir dlizenlemesinde, etilen vinil asetat en az %40 (w/w) tercihen %40-%80

(w/w) vinil asetat igerigine sahiptir.

Yapistirici bilesim Dahlquist'in kriterlerini yerine getirmelidir. Tercihen, modil 100 000
Pa altinda olmaldir ve gok yumusak, deri dostu ve konforlu yapistiriciya yonelik,
moduliine (G'Y 1 Hz ve 32°C’de DMA aracilidiyla olgiilen 1-30 kPa'dan olabildigince

disik olmahdir.

Giymek 0Ozere konforlu bir deri dostu materyal oldugunu garantilemek (zere
yapistincinin mamkin oldugunca yumusak olmasi buyik dnem tasir. Yumusak bir
materyal elde etmek Gzere, polimer icerigi mimkiin oldugunca daguk clmalidir. Polar
polietilen kopolimerin maksimum polimer igerigi son yapistincinin %50’sini {w/w)

asmamalidir,

Yapistirici iginde kullanilan polar polietilen kopolimerler tercihen, 2 g/10dakika
(190°C/21.1N) altinda erime akis indeksi {MFI) ile sonuglanan seviyede bir molekiiler
yapiya sahip olmalidir. Erime akis indeksi ISO 1133 ve ASTM D1238 iginde verilen

ydntemler aracihdiyla dlcilebilir.
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Yiksek molekiler adiriga ve disik MFI'ye sahip bir polimer kullanmanin avantaj
yuksek molekuler agirhkh polimerin yapistinciya verimli yuksek bir kohezyon kuvveti

garantilemesidir.

Son yapistiric icerigi aracihigiyla, yapistinci bilesimde kullanilan igeriklerin toplam

agirhg ile iligkili olarak igeriklerin agirlikga ylzdesi kastedilir.

Bulusun bir diizenlemesinde, polar polietilen kopolimerin igerigi son yapistiricinin %10-
%45 (w/w) tercihen %15-%30'u dur.

Bulusun diger duzenlemesinde, polar polietilen kopolimer 250000 g/mol Uzerinde

molekiler agirliga sahiptir.

Mevcut bulusun bir dizenlemesinde, yapistiric) bilesim, son yapistincinin %20-%70’i
(wiw), tercihen %40-%65'i iceriginde bir polar plastiklestirme vaglar kombinasyonu

veya bir polar plastiklestirme yadi igerir.

Bulug iginde kullanilabilen polar yaglar, genellikle polimerin polar alanlarinda iyi
¢ozunurlide sahip olanlar, yani ¢ok fazla polimer ¢ekme kuvveti feda etmeksizin
yumusaklk sadlayanlar olacaktir. lyi su buhar gecirgenligini destekleyebilen yadlar
tercih edilir, 50:50 polimer ve yagd karisimi en az 100 g/m?/giin bir nem buhar iletim
oranina sahip olmahldir. Bu tir yaglarin ornekleri, bitkisel ve hayvansal yaglar ve
bunlarn tirevleridir. Tercih edilen polar yadlar esterler, eterler ve glikoller ve ozellikle

tercih edilenler Poli Prapilen Oksit, 6rnedin alfa-butoksi- polioksipropilendir.

Optimal yumusgaklik ve deri dostlugunu elde etmek Gzere, yapigtirici tercihen %50°den

daha fazla veya yaklasik plastiklestirme yagi igermelidir.

Mevcut bulusun bir dizenlemesinde, vapistingi bilesik bir polar plastiklestirme yagi
icerir burada polar plastiklestirme yagi sivi recine tlirevleri grubundan, aromatik clefin
oligomerleri, bitkisel ve hayvansal yaglar ve tirevlerden segilir, tercih edilebilir polar
vadlar ester, eterler ve glikollerdir ve dzellikle tercih edilen alfa-bitoksi-polioksipropilen

gibi poli propilen oksitlerdir.

Ayrica, polipropilen oksit yad) yapistirici bilesimin yilksek gegirgenlidine katki yapar.
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Buluga gbre bazi yapistirici bilesimler kohezyon veren esas polimer yaninda kic¢uk
miktarda ilave polimer igerir. Bunlar ve bu ilave polimerler yapigtincihk vermek tzere

eklenir. Bu ilave polimerler iste§e baghdir ve tim amaclara ydnelik gerekli degildir.

Bulugun bir dlizenlemesinde, yapigtirici bilesim ayrica digik molekiiler agirhikli polimer

yani, MFI >2 igerir.

Yapistirici ve deri arasinda ¢ok fazla nem varlidinda yapistiniciya bir disik Mw paolimer

ilavesi bir avantaj olabilir.

Tercihen, polar polietilen kopolimer ve ilave polimerleri (yadlar, yapiskanlastiric regine

vb. igermeyen) toplam polimer igeridi son yapistiricinin 550°sini (w/w) agmamabdir.

Yapiskanlastinct regine, plastiklestiriciler ve wvaks gibi ilave hilesenler bilesige

eklenebilir.

Bulugsun bir dizenlemesinde, yapistinci bilesim ayrica dodal, modifiye edilmis veya
sentetik recineler tercihen kolofan recgine, kolofan recine esterleri, hidrojenize edilmis
kolofan recineler, hidrojenize edilmis kolofan regine esterleri gibi polar regineler ve bu
tir polar reginelerin tirevlerini veya saf aromatik monomer gibi bir yapiskanlastirici
regine igerir. Yapiskanlastirici regineler yapistirici igindeki yapistiriciigi kontrol etmek

tzere eklenebilir, yani moduli azaltir ve cam gegis sicakhgini arttinr.

Yapiskanlagtiricr recine igerigi son yapigtiricinin %0-40"1dir. Yapistirici bilesim recine
icerdiginde yapiskanlastirici recgine icerigi, son yapistiricinin tercihen %0.1-%40"1 (w/w)
ve daha gok tercihen %10-%20’sidir {w/w).

Mevcut bulusun bir dizenlemesinde, yapistirici bilesim plastiklestirme yaglarini ve
recineyi son yapistiricinin %50’si (w/w) Uzerinde miktarda icerir.

Bulusun bir diizenlemesinde, yapistirici bilesim ayrica sivi veya kati recineden, adepik
asit esterleri (6rnegin DOA), fatalik asit esterleri, parafin yad\, sitrat yagi, mineral yaglar

grubundan secilen ilave plastiklestirici icerir.

Bulusun diger duzenlemesinde, yapistirici bilesim ayrica bir polietilen vaks igerir.
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Diger icerikler vyardimci faydalara yonelik eklenebilir. Bu antioksidanlar ve
stabilizatorler, reoloji modifikasyonuna ydnelik dolgular veya E vitamini veya ibuprofen

benzeri aktif bilesenler olabilir.

Bulusun diger dlzenlemesinde, vyapistinct materyal ayrica antioksidanlar,
stabilizatorler, dolgular, pigmentler, akis modifiye ediciler ve aktif igerikler grubundan

segilir.

Bulusun tercih edilen bir dizenlemesinde, yapistirici bilegim polar aktif icerikler icerir.

Bulusa gore yapistirici bilesim, beta sterilizasyon siresince makul bir seviyede belirgin
olarak degrade olmadigi veya oOzelliklerini dedistirmedidi anlamina gelen, beta

sterilizasyona toleranshidir,

Bulusun bir diizenlemesinde, bulusa gdre bir beta-sterilize edilmis yapistinci bilesim bir

basinca duyarli yapistirici bilesimi baz alir.

Tuzlar ve/veya hidrokolloitler, emici tanecikler veya polimerler olarak, bir emici materyal

olusturmak Ozere bilesime eklenehilirler.

Tuz, suda-gdzinur tuz olabilir ve inorganik tuz veya organik tuz olabilir.

Bulugun bir diizenlemesine gbre, yapistirici bilegsim NaCl, CaCl;, K2504, NaHCO3,
Na>COs, KCI, NaBr, Nal, KI, NH4CI, AICI; ve bunlarin kangimlan grubundan, tercihen

NaCl ama bunlarla sinirli olmayan suda ¢dzunur inorganik tuzlar igerir.

Bulugun diger dizenlemesine gbdre, yapistinct bilesim CH3COONa, CH;COOK,
COONa, COOK ve bunlarin karisimlari grubundan ama bunlarla sinirh olmayan, suda

¢OzUunur organik tuzlar igerir ama bunlarla sinirh degildir.

Yapistiricilar, emilimden cok iletime dayanan cihazlar icinde, tanecikler olmaksizin
kullanilabilir.
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Geleneksel HC yapistiricilarinda oldugu gibi, mikrokolloidleri iceren codu sivi emici
polimer tanecikler kullanilabilir. Bir gecirgen yapistincinin 6zel avantaji bir ylizey

filminin emilimi tamamen durduramayacak olmasidir.

Ozellikle, hidrokolloitler guar zamki, kegiboynuzu zamki (LBG), pektin, alginatlar,
patates nigastas), jelatin, ksantan, karaya zamki; seliiloz tlrevieri (drnegin
sodyumkarboksimetil selllloz, metilseliiloz, hidroksietil sellloz ve
hidroksipropilmetilselliloz gibi karboksimetilselilloz tuzlan), sodyum nisasta glikolat,

polivinilalkol ve/veya polietilen glikol olabilir.

Mikrokolloid tanecikler, teknikte, mikrokolloid tanecikler iceren yapistine! bilegimleri
aclklayan dregin, Uluslararasi Patent Basvurusu No: WO 02/066087°den, iyi hilinir.

Mikrokolloid tanecikler 20 mikrondan daha az bir tanecik boyutuna sahip olabilir.

Bulugs ayni zamanda, yukarida agiklandigi gibi bir basinca duyarli yapistirici bilegim

igeren tibbi cihazlar ile ilgilidir.

Buluga gére bir yapistirici bilesim iceren tibbi cihaz, bir ostomi aleti, bir &értil (vara
ortllerini iceren), bir yara drenaji bandaji, bir deri koruyucu bandaj, bir idrar
toplanmasina yonelik cihaz, bir ortoz veya bir protez, drnedin bir meme protezi, bir

fekal yonetim cihazi, ve élglim aleti veya pil gibi bir giig kaynadi olabilir.

Tibbi cihaz, bir tibbi cihazin veya tibbi cihazin bir pargasinin deriye badlanmasina
ybnelik veya deriye baglanmis bir tibbi cihazin etrafina kapatmaya ydnelik bir bant

(&rmegdin bir elastik bant veya film) veya bir 6rti veya bir bandaj olabilir.

Tibbi cihaz kendisinin en basit yapisinda, bulusa gbre basinca duyarh yapistiric

bilesim ve bir takviye katman igeren bir yapistinci yapi olabilir,

Takviye katman, onu kullanirken, yapistirici yapinin deri hareketine uymasina ve

konfor saglamasina olanak veren, uygun sekilde elastiktir (diistk bir modile sahiptir).

Bulusun tercih edilen bir duzenlemesinde, takviye materyal, yapistincr ve takviye

materyal arasinda yapismasini gelistirmek tzere yapillandinlmig bir yluzeye sahiptir.
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Dékidlen vyapistincinin penetre olabildidi ve birlikte &rnedin mekanik kilitlenme
olusturabildigi, dmegin Dokumasiz ve dokunmarms lamine filmler, 6zellikle tercih edilen

takviye materyallerdir.

Bulusa goére kullanilan takviye katman kalinhgi kullanilan destedin tipine bagdhdir.
Politiretan filmler gibi polimer filmlerin, tim kalinhdr 10 ila 100 pm, tercihen 10 ila 50

pm, en ¢ok tercihen yaklasik 30 ym olabilir.

Bulusun bir dizenlemesinde, takviye katmani buharsiz gegirgendir.

Bulusun diger diizenlemesinde, takviye katmani su buhan gecirgendir ve
500g/m?/24saat lUzerinde bir su buhar iletim oranina sahiptir. Bu durumda, bulusun
yapistirict yapisi iyi bir nem iletim orani saglayabilir ve yapi1 boyunca ve deriden uzaga
biyik miktarda nem tasiyabilir. Yapistirici katmanin hem kimyasal bilesimi hem de
fiziksel yapisi su buhari gegirgenligini etkiler. Fiziksel yapiya bagh olarak, takviye
katmani slrekli (bosluksuz, deliksiz, girintisiz, su buharn gegirgenligini etkileyen
eklenmis parcaciklar veya fiberler olmayan) veya sulreksiz (bogluklar, delikleri,
girintileri, su buhari gecirgenligini etkileyen eklenmis pargaciklar veya fiberleri olan)

olabilir.

Takviye katmaninin nem buhar iletim orani uygun sekilde 500 g/m?/24saat (izerinde, en
gok tercihen 1000 g/m?/24saat Uzerinde, daha ¢ok tercihen 3000 (izerinde ve en gok

tercihen 10.000 tzerindedir.

Bulusun diger duzenlemesinde, buluga gore bir katmanh yapigtirici, bir takviye katman

ve en az bir katmanh basinca duyarli yapigtine bilesim yapilandirir.

Bulusa gore yapistinici, képurttilmis yapistinict icerisine kimyasal veya mekanik olarak,

gok sayida yolla kdpirtilebilir.

Kimyasal ufleme ajanlari veya yapistirici formlle eklenmis diger materyaller gesitli
mekanizmalar aracilijiyla gaz baloncuklar dretebilir. Bu mekanizmalar kimyasal
reaksiyon, fiziksel degisimler, termal dekompozisyon veya kimyasal bozunma, bir
daginik fazin yikanmasi, dusik kaynama noktali materyallerin ugurulmasi veya bu

yéntemlerin kombinasyonunu igerir, fakat bunlarla sinirh degildir.
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Ticari olarak bilinen kimyasal Ufleme ajanlarinin herhangi biri kullanilabilir. Kimyasal
ufleme ajanlar uygun sekilde, dekompozisyon oncesinde ve sonrasinda c¢evresel

olarak glvenli ve deri dostudur, toksik degildir.

Yapistirici karigima eklenecek Gfleme ajani miktari, agirhkga yaklagik %1'den yaklagik
%20'ye kadar igeren pratik bir aralik ile, agirikga yaklasik %0.01°den yaklasik %90'a
kadar degisebilir. Eklenecek gaz orani aday karisimdan Uretilen gaz miktarinin
dlgllmesi ve kdpurtme islemi slresince atmosfere kaybedilen gaz miktar deneyimi ile
temperlenen, son Orin i¢in gereken képurtme miktarinin hesaplanmasi araciligiyla

belirlenebilir.

Bulusun képartilmis bir yapistincisinin olusturulmasina yénelik diger ydntem, bir
mekanik islemin yapistinct kitlenin képlk icerisine kanstinlmasina benzer sekilde,
boylece bir koplrtilmis yapi olusturan, bir fiziksel Ufleme ajani eklemek (zere
kullanildigi bir yontemdir. Yapistinciya yonelik (retim islemi slresince disik kaynama
noktali ugucu sivilar veya dider gazlar veya karbon dioksit, nitrojen, hava katilimini

kapsayan islemleri iceren ¢ok islem miimkandr.

Baz) tibbi cihazlara yonelik yapistincinin yiiksek nem buhar iletim oranina sahip clmasi
Onemliyken, su emme kapasitesi daha az 6nemlidir. Bu, ¢ok ince ortiiler (6rnedin yizde
kullanima ydnelik), bir emici elemana veya oOrtilye dahil olan bir pede sahip oOrtller,
higbir kesik veya yara, vb. olmadiginda deri zerine kullanilan deri koruyucu ortiler ile

olan durumdur.

Bu kullanimlara ydnelik, yapistine tercihen yiiksek bir nem buhar iletim oranina sahiptir
fakat yuksek bir emilim kapasitesine sahip olmasi gerekli ihtiyag degildir. Belirli bir su
emme kapasitesi siddetli terleme durumlarinda bir tampon gibi islev gérebilir. Ancak,
yuksek hir su emme kapasitesi ayni zamanda yapistincinin su direncini daha dlisik
yapar, ornegin yilkanma veya dus alma siresince. Yaradan ekudatlarin emilimi ayr bir
emici eleman aracilidiyla tutulabilir ve yapistiricinin nem buhar iletim orani dolayisiyla

¢ok sayida durumda su emme kapasitesinden daha énemlidir.
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Bir diizenlemeye gbre, bulus ylz Uzerinde kullaniimaya yénelik ¢ok ince drtiler, éritiye
dahil olan bir ped veya bir emici elemana sahip olan oértiler, veya hichir kesik veya yara

olmayan deri Uzerinde kullanilan deri koruyucu értiler, dolayisiyla bir 6rta ile ilgilidir.

Ayrica bir dOzenlemeye gdre, bulus yukandaki gibi, érnegin bir ince yapistinct artd, bir
tibbi cihaz ile ilgilidir, burada yapigting katmanin kalinhidr en kalin oldugu yerde 50 ve
250 um arasindadir. Yapistirici katman, bdylece gesitli kalinliklara sahip olabilir veya

50 ve 250 ym arasinda degerlerden segilen birdrnek kalinliga sahip olabilir.

Bulugsun értisa, tercih edilen bir dizenlemede yara &6rtlisiindn yara bélgesi Gzerinde
sabit bir nem c¢evresi saglamasini garantiye almak lzere ve ayni zamanda yarayi
gevreleyen derinin - maserasyonunu dnleyen, vicut sivilarinin, &zellikle vyara

eksudatlarinin tutulmasina yonelik bir emici ped igerebilir.

Bulusun dider bir dizenlemesine gore, tibbi cihaz, bir emici ped iceren yukarda
agiklandigi gibi bir yara 6értisidir burada, yapistirici katmanin kalinlidi en kahn oldugu
yerde 50 ve 300 ym arasindadir. Yapistirici katman bdylece gesitli kalinliklara sahip
olabilir veya 50 ve 300 pm arasindaki degerlerden secilen birérnek kalinhda sahip

olabilir.

Bir emici ped, yara veya deri veya vyapistirici katmani ve takviye arasina, temas

edilmesine yonelik yapistirici katmanin ylizeyine konumlandirilabilir.

Bulugun bir értdstine ydnelik bir ped materyal olarak kullanima ydnelik uygun bir képuk
materyal drnegin, drnegin bir polietilen kopuk, bir politretan képuk, bir polialkilen oksit

velveya polialkilen oksit silokzan képuktur.

Bir emici ped, vicut siwlanni ozellikle yara eksudatlarini, emmek Uzere yodun
kapasiteye sahip hidrokolloitler, siiper emiciler, veya kopiikler veya dogal veya sentetik
materyaller igerebilir. Emici ped bir eksudat dagitici materyal igerebilir. Bu, onu
genigletilecek emici katmanin i1slanmig ylizeyi yaninda yara Uzerinde tam olarak
konumlanmayan emici katman alanlarinda da kullanmayr mimkin hale getirir béylece

takviye katmani boyunca buharlasma gelistirilecektir.
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Emici ped, bir veya daha fazla katmanl formda olabilir, 6rnedin emici katmanin emilim
kapasitesini optimize etmek Gzere farkh emilim dzellikleri iceren bir ¢cok katmanli. Emici
ped bir matriks yapisinda, érnegin birlegik tanecikler ile olabilir. Emici ped emilen
eksudati dagitabilen bir materyal igerdidinde, 6rtide emilimin tam kullanimi elde

edilebilir.

Emici ped, yara bakim cihazlarinda tek bagina kullanima uygun oldugu bilinen fiberler
veya tanecikler igerebilir, drnedin poliakrilat, CMC, selllloz veya bunlarn tiirevieri,
zamk, koplk veya aljinat. Bulugun bir ortlist bir yapigtirici materyalin bir takviye
Gzerine uygulanmasina yodnelik tek basina bilinen bir sekilde (retilebilir, &rnegin
yapistiriciyl takviyenin tamamina veya bir pargasina lamine etmek veya hoya kaliplama

veya yaymak.

Bulusun bir 6rtisi istede bagll olarak kismen veya tamamen bir veya daha fazla
serbest birakma astarlan aracihdiyla veya uygulama siresince veya oOncesinde
uzaklastirilacak kaplama filmleri ile kaplanir. Bir koruyucu kaplama veya serbest
birakma astari 6rnegin silikonize kadit olabilir. Ortli gibi ayni kontura sahip olmasina
gerek yoktur ve c¢ok sayida ortl koruyucu kaplamanin daha blytk bir tabakasina
baglanabilir. Serbest birakma astan tibbi cihazlara yonelik bir serbest birakma astan

olarak kullamigh oldugu bilinen her hangi bir materyal olabilir.

Koruyucu kaplama bulusun ortisinin  kullanimi  siresince mevcut degildir ve
dolayisiyla bulusun esas bir pargasi degildir. Ayrica, bulusun ortisl tek basina
yapistirici katman tutulmaksizin értinin deriye uygulanmasina ydnelik bilinen bir veya
daha fazla "dokunulmayan” tutucu (s) icerebilir. Bu tir dokunulmayan tutucu, értinin
uygulanmasindan sonra mevcut degildir. Daha buyik ortilere ydnelik, 2 veya 3 veya

hatta 4 "dokunulmayan™ tutucu ya sahip olmak uygundur.

Yara ortUisunlin yara bdlgesi Uzerinde sabit bir nem cevresi saglamasini garantiye
almak Uzere, viicut sivilarinin dzellikle yara eksudatlarin tutulmasina yonelik eleman
veya bir emici ped igeren drtiler WO 02/05737, US Patent No. 5,086,764, EP 641 553,
WO 91/01706 ve EP 236 104'te aciklanir. Meveut bulusa gbre yapistirici bu bilinen

ortulerin herhangi birinde icerilen yapistirici yerine gecebilir.
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Tibbi cihazin yapistinici par¢asindaki esneklik yapistincida edim verme veya desen

verme gibi cihaz tasanmi aracilifiyla elde edilir.

Bulusun yapistirici tabaka veya 6rtil giyme-zamanini azaltan értti kenarlannin "yukar-
sariimas)" riskini azaltmak Ozere egdimlenmis kenarlara sahip olabilir. Bir edimleme
surekli veya sireksiz olarak tek basina bir sekilde yiritilebilir drmegdin, EP Patent No. 0
264 299 veya US Patent No. 5,133,821'de acgiklandid gibi.

Diger yaklagimda, bulug yukarda agiklandigi gibi bir yapistinici yapi igeren bir ostomi

aletine ydnelik bir etiket ile ilgilidir.

Bulusun ostomi aleti, bir iki-pargal aletin etiket olusturan par¢asi formunda veya
stomadan meydana gelen materyalin toplanmasina yénelik bir toplama torbasi igeren
bir bir-parga alet formunda olabilir. Ayn bir toplama torbasi etikete tek basgina bilinen
ornegin, yapistirici flanslarin kullanimi yoluyla veya bir eglesen halka kullanilarak

mekanik eglesme yoluyla her hangi bir sekilde badlanabilir.

Bulugun ostomi aletlerine ybénelik bir etiket ayni zamanda tipik olarak bir yukarida
aciklandi§i gibi serbest birakma astarn ve su buhan gecirgen ve su gecirmezlik

guclendirme materyali icerir.

Bulusun bir ostomi aleti tek basina bilinen sekilde ostomi aletlerinin hazidanmasina

yBnelik konvansiyonel olarak kullanilan materyallerden dretilebilir.

Avantaji  &zelliklere sahip cihazlar lamine edilen yapilarda bulugun gecirgen

yapistiricilan kullanilarak elde edilebilir.

Bulusun bir dlizenlemesinde, yapi ayrica en az bir katman bir su emici yapistirici igerir.

Olaganiistll sartlarda gok iyi yapismaya sahip cihazlar, 0medin asir terlemeden yilksek
nem, bulusun bir katmanl, tercihen ince katmanli gegirgen fakat emici-olmayan
vapistiricisinin  (hidrofil dolgusu olmayan), bir su emici yapistirici ve deri arasina
yerlestirilmesi aracihdiyla elde edilebilir. Boylece, iyi yapistinicr gucu, yapistiner énemli

miktarda su emdikten sonra dahi korunabilir.
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Bulusa gére emici yapistiriciyr ostomi aletleri ile baglantili kullanmak &zellikle bir
avantajdir ¢iinkl yapistiricr ¢ok fazla su emilimi feda etmeksizin, stomadan yogun
sivilara direncli yapilabilir. Dolayisiyla, deriyi asindinci gdézenek sivilanindan verimli
sekilde koruyan ve ayni zamanda yapistiric) ve deri arasinda saglikh bir tikayici-

olmayan mikrogevre saglayan cihazlar yapmak mumkanddr.

Ayrica bir dizenlemede, bulus kullanicinin derisine yapistinlacak, bulusa gdre bir

yapistiricl igeren bir meme protezi gibi protezler ile ilgilidir.

Bulug ayni zamanda yukarda ag¢iklandidi gibi bir yapistirici yapi iceren bir idrar toplama

cihazi ile ilgilidir.

Bulusa gore idrar toplama cihazlari prezervatif sonda formunda olabilir.

Yukarida bahsedildidi gibi, tibbi cihaz ayni zamanda bir tibbi bant érnegin, bir cihazin

veya bir cihazin bir pargasinin deriye baglanmasina yonelik, olabilir.

Buluga gore tibbi cihaz, ayni zamanda bir élgiim aleti veya ECG (Elektro KardiyoGrafi),
EMG (Elektro MiyoGrafi), EEG (Elektro EnsefaloGrafi), kan sekeri, nabiz, kan basinci,
pH, ve oksijen dlgmeye yonelik kullanigl cihazlar gibi, deriye badlanan bir terapétik alet

olabilir.

Bu tir olgim gerecleri teknikte iyi bilinir ve genellikle bir basinca duyarl yapistirici

aracihgiyla deriye baglanirlar.

Bu tur cihazlarn &rnekleri érnegin, WO 03/065926, US Patent No. 5,054,488, US
Patent No. 5,458,124, US Patent No. 6,372, US Patent No. 6,385, WO 92/59465 ve US
basvuru No. 2003/0009097'de aciklanir. Mevcut bulugla uyumlu olarak bir yapistirici

yapi, bu cihazlarin deriye baglamak igin kullanilan yapistirict yapilarin yerine gecgebilir.
Bulusun diger dizenlemesinde, yapistirici, perianal deriye diger toplayici cihaz veya bir
torba baglayan, bir fekal-toplayici cihazin bir parcasidir.

Bulusun bir diizenlemesinde, tibbi cihaz bir beta-sterilize edilmis tibbi cihazdir.

Deney
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Laboratuvar yontemleri

Yoéntem 1: Karnistirma

Yapigtiricilar, Brabender OHG, Duisburg, Almanya (yaklagik 60 gram igerir) veya
Linden Maschinenfabrik, Marienheiden, Almanya’'dan bir Herrmann Linden LK Il 0,5'te
(yaklagsik 600 gram icerir) bir Brabender karigtirici iginde bilestiriimistir. Karistirici
icindeki hazne sicakhgi yaklasik 120°C’dir ve yapistinici 50-60 rpm ile bilestirilir.

Onkangimlar her bir polimerden yapilir. Polimer kanstiriciya eklenmistir ve karistirici
baslatiimigtir. Polimer eritildi§inde ve diz bir ylizeye sahip oldugunda, ilave yag az bir
ml ile baslayan, akabinde artan miktarlarla kiigik adimlarda yavasca eklenir. Takip

eden yagd parcasi onceki parga polimer icerisine iyice kanistirnlana kadar eklenmemistir,

Levamelt / PPO yapistiricisina yonelik, dnkarisim igindeki Levamelt ve PPO arasindaki

oran tipik olarak yaklasik 1:1°dir.

Yapistinici, yag ve polimer dnkarisimlarindan bilegtirilir. Formlasyon iginde bu, bu tir
kullanidmigsa, énkarisim kanstiricl igine recine ve/veya yilksek MFI| polimeri ile beraber
eklenir. Karistirici baslatihr ve polimer eridiginde ve diiz bir ylizeye sahip oldugunda,
ilave yad az bir ml ile baslayan, akabinde artan miktarlarla kiiglik adimlarda yavasca

eklenir.

Farmalasyonun hidrokolloitleri ve tuzlan icermesi halinde, bunlar yapistinciya eklenir

ve yaklagik 15 dakika kanstirihir.

Yéntem 2: Ongapraz bagli Levaprenin mekanik bozunmasi

Bazi durumlarda, dngapraz bagh EVA’nin mekanik bozunmasini géstermek gereklidir,
drnegin Levapren VPKA 8857 kullanildiginda. Polimer yaklasik 10 saat bir soguk
Hermann Linden LK 1l 0,5 kanistirici icinde polimer zincirlerinin mekanik kirllmasini elde
etmek Uzere kanstimlmistir. Polimer Gzerinde optimal mekanik ¢alismay! garantiye
almak udzere Isitma kangtirma hizinin dusik korundugunu yaklagik 20 rpm, ve

sisteminin acilmadidini, dikkate almak énemlidir. Polimerin kirilmas) muamele edilmis
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polimerin 1sil sekillendiriimis filminin goérsel denetimi ile takip edilmistir. Mekanik

muameleye sadece kuclk miktarda polimer jel-kimeleri kalana kadar devam edilmistir.

Yoéntem 3: Gama i1simasi

Yaklasik 1kilo polimer bir plastik torba icine yerlestirilir. Torba paketlenir ve gama
Isimas! tedarikgisine, drnegin BGS Beta-Gamma Service, Wiehl, Almanya, gdnderilir.
Polimer belilenmis gama dozu &rnegin, 30kGy ile i1sinlanir. Gama isimasi polimerin
molar agwhgmni arttirr. Polimer geri déndlrildiginde, yukarida aciklandi§i gibi

onkarisimlar elde etmek tGzere yag ile karistinimisgtir.

Yéntem 4: Nem buhar iletim oraninin (MVTR) belilenmesi

MVTR, ters cevrilmis kap yontemi kullanilarak 24 saat (zerinde, metre kare basina

gram (g/m2) olarak Slgulmist(r.

Bir agikliga sahip su buharini ve suyu gegirmeyen bir tagiyici veya kap kullaniimisgtir.
20 ml tuzlu su (demineralize su icinde 0.9%NaCl)tasiyici igine yerlestiriimistir ve agikhk
test yapistinci film ile kapatilmistir. Tasiyici bir elektrikle i1sitilan nemlilik kabinine
yerlestirilmistir ve tasiyici veya kap su yapistiricl ile temas edecek sekilde bas asadi
yerlestirilmistir. Kabin 37°C’de ve %15 bagdil nemlilik (RH) ile korunmustur. Tasiyicinin
agirhk kaybir zamana bagl olarak takip edilmistir. Tasiyicinin yapistirici film boyunca
iletilen su buhar buharlasmasindan dolayr agirlik kaybi takip edilmistir. Bu farklilik Nem
buhar iletim orani veya MVTR'yi hesaplamak dzere kullanilmistir. MVTR kap
(g/m?/24saat) icindeki acikhgin alani araciigiyla bélinen zaman bagina agirhk kaybi
olarak ag¢iklanmigtir. Bir materyalin MVTR’si materyalin kalinhiginin bir dogrusal
fonksiyonudur. Boylece, MVTR'yi hir materyali karakterize etmek Uzere raporlarken,
MVTR'nin raporlandii materyalin kalinhdi hakkinda bilgilendirmek &énemlidir. Biz
referans olarak 150pm kullandik. Daha ince veya kalin 6rneklerin kullaniimasi halinde,
MVTR bir 150pm drnege karsilik gelen sekilde rapor edilmistir. Boylece 10g/m?#/24h
dlgilen MVTR ile bir 300pum 6rnek kahnhgi ve 6rnegin MVTR’si arasinda ki dogrusal
baglanti nedeniyle, bir 150um 6rnede yonelik MVTR=20g/m?%24saat sahip olarak

raporlanmistir.
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Sonug olarak, bu ydntem kullanilarak, bir destekleyici PU filmi kullanilarak bir hata
ortaya koydugumuzu dikkate aldik. Durumu kullanarak, yapistinci/lamine film hatay:
gideren seriler i¢cinde iki direncin sistemidir. Film ve yapigtinci homajen oldugunda,

iletim hizi asadidaki gibi belirtilebilir:
1/P(6l¢ulen) = 1/P(Film) +1/P(Yapistirici)

Dolayisiyla, film geg¢irgenligi ve yapistincr kalinhdimin bilinmesiyle, asagidaki ifade
kullamlarak  yapistineinin - (P(Yapistiric)) gercek gegirgenligini  hesaplamak

muamkdndur:
P(yapistinci)=d(Yapistirici)/150 mikron*1/(1/P(élgulen)-1/P(Film))

burada d (Yapistirici) yapistincinin gergek dlctlen kalinligr ve P(Film) filmin Uzerinde

herhangi bir yapistiner olmaksizin MVTR sidir ve P(dI¢ulen) gergek dlgulen MVTR dir.
Yontem 5; Soyma hatasi modunun belirlenmesi:
Soyma hatasi modu uygun bir érnedin deriden soyulmasi aracihdiyla belirlenir.

Soyma hatasi modu, yani yapigtincinin yapistirict veya kohezif hatasi, gorsel olarak
gbzlemlenir. Kohezif hata, kohezif hatali yapistincilar uzaklastirnldiginda substrat

uzerinde kalintilar biraktigindan istenmezler.

Test drnekleri iki serbest birakma astari arasinda yaklasik 200 mikron yapistirici filmin
isil  bigimlendiriimesi aracii@iyla hazirlanir. S6z  konusu yapistirici  film BBA
Fiberweb'den (Dreamex, CS9540002, 80 gsm) bir 80 gsm elastik dokumasiz lzerine
transfer bandi ile kaplanmigtir ve yaklasik 5 dakika 100°C’de vapistinciy1 tamamen
NW’ye hirlestirmek Uzere 1siyla muamele edilmistir. 1 cm geniglikte test drnekleri
dokumasiz dusgik modil ekseni boyunca kesilmigtir.

Test ornekleri 6n kolun alt tarafina uygulanir ve soyulmadan dnce yaklasik 2 saat

birakilirlar. Sonuglar Yapistinc) veya Kohezif soyma hatasi modu olarak raporlanir.

Yontem 6: DMA ve G' ve tan (0) belirlenmesi
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Parametreler G' ve tan (8) asadidaki gibi ol¢ular: Yapistincilar 1mm kalinhginda plaka

icine sikigtirtir. Capr 25 mm olan bir yuvarlak érnek kesilir ve Thermo Electron’dan bir

RheoStress RS600 akis dlcer icine yerlestirilir. Olgimlerin dogrusal rejimde oldugunu

garantilemek Uzere deformasyon %1'de sabitlenir ve uygulanan geometri 25mm paralel

plakalardir. Olglimler 32°C'de yuritiliir.

Materyaller

Isim

Levamelt

Evatane

Polyglycol ~ B01/120

(PPO)

Pine Crystal, KE311

resin

Suprasel, NaCl
Aguasorb A800
Bioflex 130

Dreamex C59540002

Sonuglar

Kimya

Etlen ve vinil asetat
kopolimerleri.

Etlen and vinil asetat
kopolimerleri.

Poli(propilen oksit) yag (Mw=2000)

Hidrojenize kolofan esteri

ince pargacikh Sodyum Klorid tozu

Caprazbaglanmis CMC tanecikleri

PU film, 25 mikron

PU/PE NW, 80 gsm

Ornek 1: Farkli EVA polimerlerin gegirgenligi

Tedarikgi

(VA) Lanxess, Almanya

(VA) ATOFINA  Chemicals

Inc.

Clariant, Almanya

Arakawa, Japonya

Akzo Nabel Salt A/S
Hercules
Scapa

BBA Fiberweb

Film, sivi polimerin bir sicak baski icinde yaklagik 100°C’de sl gekillendiriimesi

aracihgiyla hazirlanmigtir ve MVTR élgtlmastir (Yontem 4):

EVA polimer gecirgenligi
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Ornek ismi

LDPE, 160 mikron
Evatane 28-25, 270my

Levamelt 400 (%40 VA,

290micron)

Levamelt 450

290mikron)

(%45 VA,

Levamelt 500

270mikron)

(%50 VA,

Levamelt VPKA 8857 (%50
VA, 340 mikron)

Levamelt 700

330mikron)

(%70 VA,

Destek

Film

yok

yok

yok

yok

yok

yok

21

Olcillen
g/m?/24 saat

15
65

47

94

111

125

118

MVTR MVTR 150 mikron
g/m?/24 saat

16
117

110

181

201

280

240

Disuk VA'ya sahip EVA polimerleri, disik bir MVTR'ye sahiptir ve dolayisiyla bir

islenebilir sicak-eriyik basinca duyarli yapistiniciya yonelik daha az uygun baz

polimerler yaparlar. Ek olarak, sadece uygunca hidrofob yad ve regineler disik VA

EVA ile uyumludur ve dolayisiyla sonugta olusan yapistiricilar diasik bir gecirgenlige

sahip olacaktir.

Ornek 2: Farkh MFI

yapistinicilarin soyma ve gegirgenligi

indekslerine sahip EVA polimerleri baz alinarak farkli

Asagidaki yapistincilar yontemler 1,2 ve 3'e gore sicak-eriyik bilestirilmistir. Soyma

hatasi modu yéntem §’e gore belirlenmistir:

STR041.1 STR040.7 STR041.2 STR040.8 STR041.3 STR037.4

Levamelt 700 45,0
MFI =4
Levamelt 700,

45,0
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STR041.1 STR040.7 STR041.2 STR040.8 STR041.3 STR037.4

30KGy, MFl < 2

Levamelt 500 28,6

MFI =3

Levamelt 500, 28,6

50 KGy,

(Levapren VPKA

8857YMFl < 2

Levamelt 450 25,0

MFl =5

Levamelt 450, 25,0
30 KGy, MFI < 2

Levamelt VP KA 19,0 19.0 10,0 10,0

8896 (MF| >> 2)

PolyGlycol PPO 55,0 55,0 52,4 52,4 65,0 65,0
B01/120

Soyma hatasi Kohezif Yapigtinier Kohezif Yapistiner Kohezif Yapigtine

modu

Ornek, MFI < 2'ye sahip polimerler ile yapilan vyapistiricilarin yapistiriciliklan ve
kohezyon kuvveti arasinda daha gelismis bir oran oldugunu gésterir, 6rnegin
soyulduklarinda substrat (zerinde hig veya az kalinti birakirlar. Sadece MF| > 2'ye
sahip polimerler ile yapilan yapigtiricilar yapismig halde dismeye egilimlidir ve

dolayisiyla uzaklastinldiginda kabul edilemez miktarda kalinti birakirar.

Ornek 3: Yiksek ve diisiik recine igerigine sahip yapistiricilarin gegirgenligi

Dért vapistinei, yontemler 1,2 ve 3'e gdre bilestirilmigtir

STR040.7 STR043.1 STR043.2 STR043.3



10

23

STR040.7 STR043.1 STR043.2 STR043.3

Levamelt 700, 30KGy 45,0 45,0 45,0 45,0
Polyglycol PPO B01/120 55,0 45,0 27,5
Pine Crystal KE-311 55,0 10,0 27,5

Yapistiricilar, bir serbest birakma astari ve bir PU film (Bioflex 130) arasinda yaklagik

250 mikrona 1sil sekillendiriimistir. lletim orani Yéntem 4’e gére dlgllmistdr:

Regine lletim

% g/m?/gin
STR040.07 0 1127
STR043,02 10 703
STR043,03 32,5 350
STR043,01 95 37

Ornek, bulusa gdre bir yapistircinin bazi yapiskanlastirict regineler igerebildigini, fakat
bunlarin genellikle iletimi azalth§ini gosterir. Yaklasik %50’nin altinda seviyeler kabul

edilebilir gibi gorinir, fakat tercihen seviye daha diisiik olmahdir.
Ornek 4: Buluga gére yapistiricilar
Asagidaki tablo yontemler 1,2 ve 3 ve bulugsa gére hazirlanan yapigtirici bilesimlerin

ormeklerini goésterir. STR039.4, STR034.25, STR040.7 ve STR005.42 referans

ornekleri olarak sadlanir.

Ornek STR 0394 STR STR 039.L9 STR STR STR
numarasi 0392.11 034.25 040.7 005.42
Levamelt Film laminesi+

VPKA 8857 %25 %27 800 mikron %25 %30

MFI < 2 STR039. 4+
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Ornek STR 0394 STR STR 039.L9 STR STR STR
numarasi 039.11 034.25 040.7 005.42
Levamelt 100 mikron
700, 30KGy STR039. 11

%45
Gamma MFI
<2

Levamelt 700
- - %5 -
MFI=4

Levamelt VP

KA 8896 MFI %20 %13,5 %5 -
>> 2
PoliGlycol
%55 %49.,5 %65 %55 %50
B01/120
Pine Crystal,
i - - - %20
KE-311
Suprasel,
- %10 - -
NaCl
Soyma
yapistincr  yapistiner  yapistiric yapistirict yapistiner yapistinei
hatasi modu
fletim (150 820 2990 1210 1130 490
nm
mikron) g/m2/glin  g/m2/giin g/m2/gin g/m2/giin g/m2/giin
Modiil, G/,
1H 21000Pa  40400Pa nm 13800Pa 30500Pa 21400Pa
z

Soyma hatasi modu, iletim ve modil gibi anahtar performans &zellikleri tamami bulusa

gore bir yapistiriciya yénelik kriterler ile iyi uyumludur.
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Ornek 5: Sterilizasyon toleransi

Materyalfer:
Isim Kimya Tedarikci
Levamelt Etilen ve vinil asetat (VA) kopolimerleri. VA Lanxess, Almanya
icerigi ile %40 ve %80 arasinda siniflar.
BO1/120 Poli{propilen oksit) yag (Mw=2000) Clariant, Almanya
(PPO)
Pine  Crystal Hidrojenize kolofan esteri Arakawa, Japonya
KE311
Citrofol BlI Asetil tribatil sitrat Jundbunzlauer,
Almanya

Blanose karboksi-metil-selliloz (CMC) hidrokolloit Aqualon/Hercules
Aquasorb x-bagh CMC hidrokolloit Aqualon/Hercules
A800
Yapigtiricilar:

STR020.03 STR025.F03 STR025.14 STR025.15
Levamelt 400 16,9 194
Levamelt 700 20,0 9,7
PPO B01/120 27.0 291
KE311 resin 36,0 38,8
Citrofol BlI 3,0
Blanose 20,0
Aquasorb A800 20,0
STR025.F03 80,0 80,0

STR020.03 ve STR025.F03, referans ornekleri olarak saglanir. Yapistincilar, yontem
1’e gore uretilir, 0, 17.5KGy & 2x17.5KGy dozdaBeta-i1gini sterilizasyonuna gdnderilen,

1 mm tabakalara 1siyla sekillendiriimistir. DMA yéntem 6'ya gére gergeklestirilir.
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Sonuglar:
Orek No. Doz 1Hz & 1Hz & 0,01Hz & 0,01Hz &

(*17,5kGy) 32°Cde G’ 32°C'de 32°C'de G' 32°C'de

(Pa) tan(d) (Pa) tan{)

STR020.03 © 38900 0,59 5700 0,83

1* 37700 0,60 5270 0,86

2* 33600 0,60 5160 0,78
STR0O25.F03 0 23100 0,50 8410 0,26

1* 22900 0,50 8440 0,26

2 24500 0,50 8910 0,25
STR025.14 0O 43000 0,49 16600 0,26

1* 46500 0,49 18500 0,26

2* 41400 0,50 15100 0,27
STR025.15 0 50000 0,51 18700 0,30

1* 43100 0,50 16200 0,28

2* 42100 0,53 14600 0,30

Sonuclar, Beta-sterilizasyonun mekanik o¢zelliklerde hig veya sadece g¢ok hafif
degisiklikler ortaya koydugunu gdsterir; deneysel hata iginde, G' ve tan(d) sabittir, yani,

hig belirgin temel polimer kirllmasi veya ¢apraz baglanma ortaya konulmamsgtir.
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Dizenlemeler

. Bir basinca duyarli, sicak eriyik islenebilir yapisting) bilesimdir, son

vapistincinin (w/w) %10°’dan fazla icerikte bir polar plastiklestirme yagi veya
polar plastiklestirme yaglarinin bir kombinasyonunu ve en az bir polar polietilen
kopolimeri igerir, burada polietilen kopolimerin icerigi, son yapistiricinin (w/w)
%10-5Csidir, polietilen kopolimer 2 g/10 dakikadan az bir erime akis indeksine
(190°C/21.1N) sahiptir.

. Son yapistiricinin %10°dan fazla icerikte bir polar plastiklestirici yag veya polar

plastiklestirici yadlarin bir kombinasyonu ile en az bir polietiien kopolimerin
karistinnimasi yoluyla UOretilen, basinca duyarli, sicak eriyvik iglenebilir bir
yapistinici bilesimdir, burada polietilen kopolimerin igerigi, nihai yapistiricinin
(wiw) %10-50'sidir, polietilen kopolimeri, 2 g/10 dakikadan (190°C/21.1N) az

olan bir erime akis indeksine sahiptir.

. Dizenlemeler 1-2°den herhangi birine gdre basinca duyarll yapistirici

bilegimdir, surekli formda son yapistincinin MVTR Test Yontemine gore
dlglildiigiinde bir 150 pum yapistirici tabakaya yénelik en az 100 g/m?/giin

oraninda bir nem buhar iletimi gostermesidir.

. Duzenlemeler 1-3'ten herhangi birine gore basinca duyarli yapistinci bilesimdir,

ozelligi, polar polietilen kopolimerin etilen vinil asetat, etilen vinil asetat karbon
monoksit, etilen butil asetat, etilen vinil alkol, etilen batil akrilat, etilen butil akrilat

karbon monoksit, ve bunlarin kombinasyonunu igeren gruptan secilmesidir.

. Dizenleme 4'e gbre basmca duyarli yapistinc: bilesimdir, polar polietilen

kopolimerin etilen vinil asetat olmasidir.

. Duzenleme 5'e gdre basinca duyarl yapistirici bilesimdir, etilen vinil asetatin

tercihen %40-%80 (w/w) vinil asetat ile en az %40(w/w) vinil asetat iceride

sahip olmasidir,

. Dizenlemeler 1-6’dan herhangi birine gore basinca duyarli yapistirici bilesimdir,

polar polietilen kopolimer igeriginin son yapistirncinin %10-%45’i (w/w), tercihen
%15-%30'u olmasidir.
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Duzenlemeler  1-7'den herhangi birine gdre basinca duyarlh vyapistiric
bilesimdir, burada polar polietilen kopolimer, 250000 g/mol'den fazla olan bir

molekiler agirliga sahiptir.

Dizenlemeler 1-8'den herhangi birine gore basinca duyarl yapistirici bilesimdir,
polar plastiklestirme yaginin sivi kolofan tirevleri, aromatik olefin oligomerleri,
bitkisel ve hayvansal yaglar ve tirevleri grubundan segilmesidir, tercih edilen
polar yadlar esterler, eterler ve glikoller ve &zellikle tercih edilen alfa-bitoksi-

polioksipropilen gibi poli propilenoksittir.

Duzenleme 9'a gdre basinca duyarll yapistirici bilesimdir, polar plastiklegtirme
yaginin igeriginin son vyapistircinin %20-%70°1 (w/w) tercihen  %40-%60"

olmasidir.

Dizenlemeler 1-10°dan herhangi birine gore basinca duyarli yapistirici

bilesimdir, bilegimin aynca MFI >2 (190°C/21.1 N) ile bir polimer icermesidir.

Duzenlemeler 1-11’den herhangi birine goére basinca duyarh vyapistiric
bilesimdir, bilesimin ayrica, dodal, modifiye edilmis veya sentetik recineler
tercinen kolofan esterleri ve bunlarin tirevleri gibi polar regineler veya saf

aromatik monomer regineler gibi bir yapigkanlastirici regine icermesidir.

Duzenleme 12°ye gdre basinca duyarl yapistirici bilesimdir, yapiskanlastiric
recing iceriginin son yapistiricinin %0.1-%40"1 (w/w) tercihen %10-%20'si

olmasidir.

Duzenlemeler 1-13'ten herhangi birine gbdre basinca duyarll yapistinc
bilesimdir, bilesimin ayrica mineral yag, sitrat yagi, parafin yagi, fatalik asit
esterleri, adepik asit esterleri {Grnegin, DOA) ve sivi veya kati regine grubundan

segcilen ilave bir plastiklestirici igermesidir.

Dlzenlemeler 1-14'ten herhangi birine gbre basinca duyarlh vyapistirici

bilesimdir, bilegsimin ayrnica bir polietilen vaks icermesidir.
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Duzenlemeler 1-15'ten herhangi birine gbére basinca duyarll vyapistiric
bilesimdir, bilesimin ayrica antioksidanlar, stabilizatdrler, dolgular, pigmentler,
akis modifiye ediciler ve aktif icerikler grubundan secilen diger igcerikleri

icermesidir.

Dizenleme 16'va gbre basinca duyarh yapistinc: bilesimdir, diger iceriklerin

polar aktif igerikler olmasidir.

Dizenlemeler 1-17'den herhangi birine gbre basinca duyarli yapistirici

bilegsimdir, bilesimin ayrica hidrokolloit gibi emici tanecikler icermesidir.

Duzenleme 18'e gbre basinca duyarli yapistirict bilesimdir, hidrokolloit

miktarinin toplam bilesimin %50’sinin altinda olmasidir.

Dizenlemeler 1-19dan herhangi birine goére basinca duyarh vyapistinci

bilesimdir, bilesimin ayrica tuzlar igermesidir.

Duzenleme 20'yve gére basinca duyarh vyapistiner bilesimdir, burada suda
gozunebilir inorganik tuzlar, NaCl, CaCl,, K;S0O4, NaHCO3, NaxCOs3, KCI, NaBr,
Nal, Kl, NHsCl, AICIz ve bunun kansimlarindan olusan gruptan, tercihen
NaCl'dir.

Duzenleme 20°ye gore gdre basinca duyarli yapistiricl bilesimdir, burada suda
gozunebilir organik tuz, CH3COONa, CH3:COOK, COONa, COOK ve bunun

karisimlarindan olusan gruptandir.

Bir beta sterilize edilmis yapistinct bilesimdir, burada vyapistinc: bilesim,
dizenlemeler 1-22'den herhangi birine gdre bir basinca duyarli yapistiric

bilesimdir.

Bir takviye katmani ve diizenlemeler 1-22’den herhangi bhirine gére bir basinca
duyarll yapistinci bilesimin en az bir katmanini igeren bir katmanh yapistiric

yapidir.

Dizenleme 24’e gdre katmanh yapigtirici yapidir, burada yapi ayrica bir su

emici yapistiricinin en az bir katmanini icerir.
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26.Dlzenleme 25'e gdre katmanh yapistirict yapidir, burada dizenlemeler 1-
22’den herhangi birine gore bir basinca duyarl yapistiric bilesimin bir katmani

bir su emici yapigtinicinin bir katman ile deri arasindadir.

27.Duzenlemeler 1-22'den herhangi birine gére bir basinca duyarli yapistirici

bilesim ve bir takviye katmani iceren bir tibbi cihazdir.

28.Duzenleme 27'ye gdre tibbi cihazdir, burada takviye katmani buharsiz

gecirgendir, dzellidi, takviye katmaninin buharsiz geg¢irgen olmasidir.

29.Dlzenleme 27'yve godre tibbi cihazdir, burada takviye katmani su buhar
gegcirgendir ve 500 g/m?24 saatten fazla bir nem buhar iletim oranina sahiptir,
ozelligi, takviye katmaninin su buhari gegirgen olmasi ve nem buhar iletim

oraninin 500 g/m2/24 saat tzerinde olmasidir.

30. Duzenlemeler 27-29dan herhangi birine gdre tibbi cihazdir, dzelligi, tibbi
cihazin bir &rtll, bir ostomi aleti, bir protez, drnegin bir meme protezi, bir idrar
toplama cihazi, bir fekal ydnetim cihazi, bir yonetim cihazi veya bir terapétik
gereg, bir tibhi bant, veya bir ortll veya deri {izerinde bir tibbi cihaz etrafinin

kapatiimasina yonelik bandaj olmasidir.

31. Duzenlemeler 27-30°dan herhangi birine goére tibbi cihazdir, burada tibbi cihaz,

bir beta-sterilize edilmis tibbi cihazdir.



