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Ozet

Insan irisi, g6z rengi ve yiiz simetrisi saglarken, retinaya gorsel girdiyi siirdiirmede merkezi bir rol oynar.
Dogustan veya travmaya bagl iris hasari olan hastalarda 1s18a maruz kalmanin verdigi bir tibbi
rahatsizlik olan fotofobi, parlak 15181 gozleri etkilemesine, hassasiyete ve zayif gébrmeye neden olur.
Yapay olarak hazirlanip kisiye 6zel iiretilen yapay iris lensleri, dogal irisin dinamik etkisini saglamaz
fakat kisiye estetik saglar. Bu ¢alismada, dogustan veya travmali hastalar i¢in yeni bir tedavi secenegi
saglayabilecek, dogal irisi kismen taklit eden ve gozde uzun vadeli implant stabilitesine sahip olabilmesi
amaglanan bir oftalmik biyomalzeme olusturmak i¢in fotokromik ve polimer bilesenleri birlestiren yeni
bir yapay iris iretilmesi amaglanmaktadir. Mevcut iris kusuru tedavi segeneklerindeki biiyiik bir
sinirlamanin {istesinden gelmek icin, sentetik ve biyouyumlu lens materyallerinin yani sira hizli
aktivasyon ve 60 saniyeden daha kisa geri doniis siireleri tercih edilmistir. Yerli bir iiretim yapilmasi
planlanan yapay iris UV 1sinlari igindeki elektromanyetik enerjiyi absorbe ederek optik 6zelliklerini
degistiren akilli malzemeler kullanilarak biyouyumlulugu yiiksek silikon bazli kati1 ve siv1 polimerler ile
kaplanarak elde edilmistir. Uretimi yapilan prototip irisler ile kaplama dncesi mekanik test ile mekanik
Ozellikleri, kaplama Oncesi ve sonrasi karsilastirmali olacak sekilde 1sik gegirgenligi testi ile optik
Ozellikleri incelenmistir. Bu test sonuglarina gore yapilan tasarim calismasinin 151k hassasiyetinde
anlamli bir azalma saglayip saglamadig1 degerlendirilmistir.

Anahtar Kelimeler: yapay iris, polidimetilsiloksan, fotokromik malzeme, silikon bazli biyopolimer,
HTV, RTV

ARTIFICIAL IRIS PRODUCTION WITH POLYDIMETHYLSILOXANE

Abstract

The human iris take part a central role in maintaining visual input to the retina while providing eye color
and facial symmetry. Photophobia, a medical condition caused by exposure to light in patients with
congenital or traumatic iris damage, causes bright light to affect the eyes, sensitivity and poor vision.
Artificial iris lenses, which are artificially prepared and produced for the person, do not provide the
dynamic effect of the natural iris, but provide aesthetics to the person. In this study, it is aimed to produce
a new artificial iris that combines photochromic and polymer components to create an ophthalmic
biomaterial that partially mimics the natural iris and is intended to have long-term implant stability in
the eye, which could provide a new treatment option for congenital or trauma patients. To overcome a
major limitation in available iris defect treatment options, rapid activation and turnaround times of less
than 60 seconds have been preferred, along with synthetic and biocompatible lens materials. The
artificial iris, which is planned to be produced locally, has been obtained by using smart materials that
change their optical properties by absorbing the electromagnetic energy in UV rays, and coated with
silicon-based solid and liquid polymers with high biocompatibility. The optical properties of the
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prototype irises were examined with the pre-coating mechanical test and the light transmittance test in
a comparative way before and after the coating. According to these test results, it was evaluated whether
the design study provided a significant reduction in light sensitivity.

Keywords: artificial iris, polydimethylsiloxane, photochromic material, silicon-based biopolymer,
HTV, RTV

1. GIRIS

Insan irisi, gdz rengi ve yiiz simetrisi saglarken, retinaya gorsel girdiyi siirdiirmede merkezi bir rol oynar.
Sfinkter ve dilator kaslar kullanarak dogal iris, g6z bebeginin boyutunu hizli ve dinamik bir sekilde
degistirerek retinaya 151k gecisinde 30 kat degisiklik saglar. Azalan g6z bebegi daralmasi ile iligkili asir
1518a maruz kalma, retina fotoreseptor hiicrelerinin hasar gérmesine ve zamanla gérmede diislise neden
olabilir. Aniridia veya iris kolobomu gibi konjenital iris kusurlarinin yam sira travmaya baglh iris
kusurlari, en 6nemli iki faktdrdiir. Hastalarin dogal irise opaklik saglayan melanin pigmentinden yoksun
oldugu albinizm, ayrica asir1 15181 goze girebilecegi daha genis bir alan yaratabilir. Irisin 15182 olan
adaptif yanitinin azalmasi fotofobi, parlama ve haleler, ¢ift gérme ve azalmis gérme keskinligi ile
sonuglanabilir. Iris hasarinin olumsuz etkilerini hafifletmek icin tedavi segenekleri giines gozliigii, renkli
kontakt lensler veya yapay iris goz i¢i implantlart ile sinirlidir [1].

Fotokromik malzemeler UV 1sinlar1 igindeki elektromanyetik enerjiyi absorbe ederek optik 6zelliklerini
degistiren akilli malzemelerdir. UV 11 etkisi ortadan kalktiginda malzeme 6zgiin optik 6zelliklerine
geri donmektedir. Tipik bir fotokromik film giines 15181 ile karsilasmadan 6nce saydam ve renksizdir.
Isigin dalga boyuna, giines 1sigina maruz kalma diizeyine gore 15181 absorbe etme ve yansitma
Ozelliklerine baglh olarak rengi de degismektedir. Giines 15181 ortadan kalktiginda malzeme renksiz
0zglin haline geri donmektedir [2]. Ek olarak, bu malzemelerin gegis lensleri gibi harici oftalmik cihazlar
kadar giivenli ve etkili oldugu kanitlanmistir. Sizinti olmaksizin, uyumsuz atil polimer icine
yerlestirilmis 1s18a duyarli bir malzemenin dahil edilmesi, tasarim kriterlerini karsilamanin gelismis bir
yolunu saglar.

Bu ¢alismada, dogustan veya travmali hastalar igin yeni bir tedavi se¢enegi saglayabilecek, dogal irisi
kismen taklit eden ve gdzde uzun vadeli implant stabilitesine sahip olabilen bir oftalmik cihaz
olusturmak i¢in fotokromik ve polimer bilesenleri birlestiren yeni bir yapay iris iretilmesi
amaclanmaktadir.

2. MATERYAL VE METOD

2.1. Yapay Iris Uretimi

Yapay iris implanti, bir polimer matrisi igine yerlestirilmis 1s18a duyarli bir fotokromik malzeme
kullanilarak tiretilmistir. Polimer matris olarak biyouyumlu oldugu kanitlanan ve doku miithendisliginde
yaygin olarak kullanilan polidimetil siloksilan (PDMS) secilmistir. PDMS ¢esitleri olarak iki farkl
grupta karsilastirmali ¢aligmak amaci ile oda kosullarinda vulkanize olabilen (RTV-room tempurature
volkanizing) ve yiiksek sicakliklarda vulkanize (HTV-high tempurature volkanizing) olabilen iki gesit
silikon iizerinden ¢alisma gerceklestirilmistir. Yiiksek sicakliklarda vulkanize olabilen (HTV) kat1 halde
bulunan silikon i¢in pisirici olarak dimiikil peroksit (DCP) kullanilmigtir. Reometri testi sonucunda
belirlenen pisirme sicakligi ve siiresi ile karisim hazirlanarak numuneler istenilen agirliklara gore
kiimelendirilirek ayrilmistir. Numuneler sirast ile 170 °C’de 10 dakika boyunca iki teflon levha arasina
konularak vulkanize edilmistir. Vulkanizasyonu tamamlanan numuneler spatula yardimi ile teflon
levhalar arasindan kaldirilarak istenilen yuvarlak sekillerde kaliplanmistir. Elde edilen numune
kalinliklar1 ortalama 0.20 milimetre kalinligindadir.

Oda sicakliginda vulkanize olabilen (RTV) sivi halde bulunan silikon kiirlemesi i¢in tedarik¢i firmanin
sagladig1 bilgiler referans alinmustir. Uriin teknik veri sayfasinda belirlenen yiizdelikler ile Catalyst CX
katalizor olarak kullanilarak karisim asagidaki (1) denklemine gore yapildiktan sonra magnetik
karistiric tizerinde 1500 rpm’de 10 dakika karigtirilmistir.
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V=rhs (1)

Tedarik¢inin sagladigi teknik bilgi dokiimaninda yazan bilgi referans alinarak elde edilen karisim petri
kaplarma dokiilerek 6 saat boyunca vulkanizasyona birakilmistir. 6 saat sonrasinda vulkanizasyonu
tamamlanan numuneler spatular yardimi ile cam petri kaplar1 icerisinden cimbiz ile kaldirilarak yuvarlak
sekillerde kaliplanmistir. Elde edilen numune kalinliklart ortalam 0.63 milimetre kalinligindadir.
Biyouyumlu polidimetilsiloksan cesitlerinden elde edilen numuneleri bir polimer matrisi i¢inde
kapatarak yapay irisi olusturmak i¢in Photopia boyasi kullanilarak numunelerin igerisine gémiilmesi ve
sertlestirilmesi gerekmektedir. Elde edilen numuneler boya ile kaplanmadan 6nce yiizey temizligi
saglanmasi ve boyanin daha iyi gomiilmesi amaci ile diklorometan (CH2Cl, ) ile yiizey temizligine tabi
tutulmustur. Numunelerin diklorometan ile etkilesimi sonucu numunelerden diklorometanin tamamen
buharlagsmasi i¢in numuneler etiiv icerisinde 37°C’ de 1 saat boyunca bekletilmistir.

Belirlenen olgiilerde ve ve spesifikasyonlarda pipet igerisinde su, su bazli boya ve diklorometan karigimi
hazirlanmigtir. Hazirlanan karigim cam petri igerisine dizilen numunelerin iizerine damlatilarak petrinin
agzi1 kapatilip, hava girisi olmamasi i¢in parafin ile sarilmistir. Numuneler 70°C* de 24 saat boyunca
etiivde bekletilerek boyanmis numunelerin diklorometan ile siserek i¢lerine boyanin niifuz etmesini,
etliiv sayesinde diklorometanin buharlagmasini, numunelerin igerisinde gdmiilii boya partikiillerinin
kalmasi saglanmistir. Yiizeyde kalan boya kalintilarinin temizlenmesi i¢in numuneler diklorometan ve
su karisimi ile ylizey temizligi yapilmistir. Numunelerin diklorometan ile etkilesimi sonucu
numunelerden diklorometanin tamamen buharlasmasi i¢in numuneler etiiv i¢erisinde 37°C’ de 1 saat
boyunca bekletilmistir.

2.2. Mekanik Karakterizasyon

ASTM D882-12 numaral1 ”ince Plastik Kaplamanin Cekme Ozellikleri igin Standart Test Yontemi”
standardina gore oda sicakliginda vulkanize olan silikon ¢esidinden 8 adet, yiiksek sicaklikta vulkanize
olan silikon adetinden 8’er adet dog-bone numune seklinde hazirlanmistir.(en:15 santimetre, boy: 35
santimetre, yiikseklik:0.20 milimetre) Numuneler 500 milimetre/dakika siire ile devotrans cihazinda
cekme-kopma testine tabi tutulmustur.

2.3. Optik Karakterizasyon

Gelen 15181 zayiflatmada yapay irisin optik islevselligi bir UV spektrofotometre ile belirlenmistir. UV
15181 ile aktivasyonlu ve aktivasyonsuz yapay iristen iletilen 15181 yiizdesi, bir dizi dalga boyunda
oOl¢iilmistiir. Dalgaboyu taramasinin 370 ila 750 nm'ye ayarlanmasi, ilgilenilen iki ana bolge goz 6niinde
bulunarak se¢ilmistir. (UV (300-400 nm) ve goriintir 151k spektrumu (400-700 nm)). HTV numuneleri
photopia ile kaplanmadan 6nce 370-750 nm dalga boylar1 arasinda 5 farkli numune iizerinden UV 151k
altinda absorbans degerleri 6l¢iilmistiir. Elde edilen sonuglara gore dalga boyu arttikga absorbe edilen
miktarin azaldig1 goriilmiistir (Sekil 1).

Spektrofotometre Araligi (nm)
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Sekil 1: HTV numunelerinin kaplanmadan 6nce degisen spektrofotometre araliginda UV altindaki
absorbans degerleri
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RTV numuneleri photopia ile kaplanmadan 6nce 370-750 nm dalga boylar1 arasinda 5 farkli numune
iizerinden UV 1s1k altinda absorbans degerleri 6l¢iilmiistiir. Elde edilen sonuglara gére dalga boyu
arttik¢a absorbe edilen miktarin azaldigi goriilmiistiir (Sekil 2).

Spektrofotometre Araligl (nm)
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Sekil 2: RTV numunelerinin kaplanmadan 6nce degisen spektrofotometre araliginda UV altindaki
absorbans degerleri

2.4. Fiziksel Karakterizasyon

Max:220 gram , d=1 miligram 6zelliklerine sahip Arsimet prensibine gére asagidaki (2) denklemine
gore c¢alisan s1vi yogunluk Olger lizerinde Photopia ile kaplanmamis RTV ve HTV numuneleri yogunluk
tayini Ol¢limiine tabi tutulmustur.

d=7 @

Elde edilen 3 farkli ortalama degeri asagidaki (3) denklemine gore ortalama deger bulunarak piyasa
verileri ile kiyaslanmistir.

_ x1+x2+x3

ort — (3)

3. SONUC

3.1. Mekanik Karakterizasyon

Yapay irisin uzun siire goz icerisinde kalmasi planlanip stabilitesini, dayanikliligini korumasi agisindan
uygulanan mekanik testler nem arz etmektedir. 8 farklit HTV bog bone numunesi {izerinden uygulanan
testler sonucunda ¢ekme-kopma cihazinda elde edilen grafik goriintiileri Sekil 3°de verilmistir.

Specimen 1 to 8
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Sekil 3: Cekme-kopma cihazi programi1 HTV numune grafikleri goriintiisii
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5 adet dog bone numunesi i¢in ortalama ¢ekme gerilimi asagidaki (4) denklemine gére ortalama alinarak
2.263 MPa olarak hesaplanmistir. 2,3,6 numarali numuneler ortalamaya katilmamaistir.

x1+x2+x3+x4+x5
R R @

ort

Tablo 1: HTV numuneleri ¢ekme kopma testi sonuglari

Kopma Kopmada
Dayamim Uzama [%0]
[MPa]

1 2.302 466.713

4 2.412 442.904

5 2.048 357.190

7 2.325 342.904

8 2.231 359.572

ORTALAMA 2.263 393,856

8 farkl1 RTV bog bone numunesi iizerinden uygulanan testler sonucunda ¢ekme-kopma cihazinda elde
edilen grafik goriintiileri Sekil 4’de verilmistir.

Specimen 1 to 8
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Sekil 4: Cekme-kopma cihazi programi RTV numune grafikleri goriintiisii

5 adet dog bone numunesi i¢in ortalama ¢ekme gerilimi yukaridaki (4) denklemine gdre ortalama
almarak 0.924 MPa olarak hesaplanmistir. 3,4,8 numarali numuneler ortalamaya katilmamastir.

Tablo 2: RTV numuneleri ¢ekme kopma testi sonuglart

Kopma Kopmada
Dayamim Uzama [%]
[MPa]

1 1.023 709.571

2 1.005 766.714

5 0.968 659.571

6 0.672 459.571

7 0.952 647.666

ORTALAMA 0.924 648.618

Mekanik test sonuglart gbz Oniine alindigindan implantasyon dayanikliligi ve stabilizasyonu igin
polidimetilsiloksilan g¢esitlerinden yiiksek sicakliklarda vulkanize olabilen (HTV) ¢esidi, oda
sicakliginda vulkanize olabilen (RTV) ¢esidine gore daha dayanikli bulunmustur.

3.2. Optik Karakterizasyon

Photopia aktivasyonu ve gelen 15181n zayiflatilmasi ilk olarak, UV maruziyetine yanit olarak berraktan
morumsu farkli renk degisiminin gézlemlenmesi yoluyla olusturulmustur. Benzer sekilde, yapay iris,
151k uyaricisinin kaldirilmasindan hemen sonra baglayan ve 1 dakika i¢inde orijinal durumuna geri donen
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kademeli tersine donme gostermistir. Absorbans, numune iizerine gonderilen 15181 ne kadarinin
absorplandiginin 6l¢iisiidiir [3].

HTV numuneleri photopia ile kaplandiktan sonra 370-750 nm dalga boylar1 arasinda 5 farkli numune
iizerinden UV 1s1k altinda absorbans degerleri 6l¢iilmiistiir. Elde edilen sonuglara gére dalga boyu
arttikca absorbe edilen miktarin azaldig1 goriilmistiir (Sekil 5).

Spektrofotometre Araligi (nm)
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Sekil 5: HTV numunelerinin kaplandiktan sonra degisen spektrofotometre araliginda UV altindaki
absorbans degerleri

RTV numuneleri photopia ile kaplandiktan sonra 370-750 nm dalga boylar1 arasinda 5 farkli numune
iizerinden UV g1k altinda absorbans degerleri 6l¢iilmiistiir. Elde edilen sonuglara gore dalga boyu
arttik¢a absorbe edilen miktarin azaldig1 goriilmistiir (Sekil 6).

Spektrofotometre Araligi (nm)
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Sekil 6: RTV numunelerinin kaplandiktan sonra degisen spektrofotometre araliginda UV altindaki
absorbans degerleri

Photopia ile kaplanmadan 6nce UV spektrofotometrede RTV ve HTV numuneleri karsilastirildiginda,
RTV numunelerinin en diigiik dalga boyundan en biiyiik dalga boyuna kadar daha fazla UV 15181 absorbe
ettigi gdzlenmistir. Photopia ile kaplandiktan sonra UV spektrofotometrede RTV ve HTV numuneleri
karsilastirildiginda, RTV numunelerinin en diigiik dalga boyundan en biiyiik dalga boyuna kadar daha
fazla UV 15181 absorbe ettigi gdzlenmistir.
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3.3. Fiziksel Karakterizasyon

Metter Toeldo Excellence XS204 FACT markali max:220 g, d=1 miligram 6zelliklerine sahip Arsimet
prensibine gore calisan sivi yopunluk Olger lizerinde RTV numunelerine yukaridaki (3) denklemi
kullanilarak ortalama yogunluk tayini yapilmistir. Once bos agirlik dlgiilerek daha sonra cihaz igerisinde
bulunan saf su ile dolu olan haznede numunenin zemine yapismasi saglanarak 3 farkli numuine
tizerinden Ol¢lim yapilmistir. Yapilan 6l¢iim sonuglarina gore elde edilen HTV numunesine ait degerler
asagida verilmistir.

Tablo 3: HTV numunelerine ait yogunluk tayini sonuglari
Yogunluk (g/ cm®) Standart Sapma
ORTALAMA 1.070 0,055

Yapilan 6l¢iim sonuglarina gore elde edilen RTV numunesine ait degerler asagida verilmistir.

Tablo 4: RTV numunelerine ait yogunluk tayini sonuglari
RTV Yogunluk (g/cm?) Standart Sapma
ORTALAMA 1.095 0,007

Piyasada satig1 bulunan Referans olarak kullanilan piyasada satigt bulunan OPHTEC markal1 yapay iris
modellerinin 1.12 g/cm?® yogunluguna sahiptir [4]. Bu deger goz oniinde bulundurularak RTV ¢esidi
silikonun bu degere yakinlastig1 gézlenmistir.

4. TARTISMA

Bu proje kapsaminda goze giren 151k yogunlugunu azaltan yapay iris elde edilmistir. Kullanilan sert
polimerlerin aksine, tasarimi planlanan yerli {iretim yapay iris lensi, daha kiigiik bir kesi yerine izin
veren esnek, biyouyumlu, oksijen gegirgenligi yiiksek bir silikon polimer (PDMS) segilerek yapilmstir.
Hidrofobik bir yiizey olan silikonun igerisine hidrofilik madde gomiilmiistiir. Temel olarak optik
ozellikler ve yogunluk g6z oniinde bulundurularak RTV ¢esit PDMS silikonun yapay iris iiretimi i¢in
daha uygun oldugu sonucuna varilmigtir. Tasarimin sonuglanmasi saglanarak basta hastanin fiziksel ve
psikolojik yipranmasinin minimumda tutulmasi olmak iizere; hastanin hayat kalitesinin yiikseltilmesi,
kozmetik goriiniimiin iyilestirilmesi, 151k hassasiyetinin azalmasi ve yerli iiretim ile fiyat performansi
karsilayarak maliyetin azaltilmas1 saglanmustir.
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