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UROLOJIK CERRAHIDE KULLANILAN INOVATIiF CERRAHI
ALETLERIN TASARIM VE URETIM SURECLERI

OZET

Uroloji uzmanlari tarafindan tanis1 konan ve tedavisi diizenlenen erektil disfonksiyon
(iktidarsizlik) tanisinin son basamak tedavisinde penil protez (yaygin adi ile mutluluk
cubugu) implantasyonu diisiiniilmektedir. Bu cerrahi operasyon sirasinda penil
protezlerin penis icerisinde yerlestirilecegi kanallarin implantasyona hazir hale
getirilmesi, dilatasyonu ve uygun protez i¢in yapilan Olglimler i¢cin 6zel olarak
tasarlanmig cerrahi aletlerin mevcut olmadigi, bu nedenle de Tiirkiye’de ve Diinya’da
gerceklesen operasyonlarda cogunlukla jinekoloji operasyonlari i¢in tasarlanmisg
baska bir cerrahi aletin amaclanan tasarimi disinda kullanildigi bilinmektedir. Bu
bilgiler, penil protez implantasyonlarindaki katilimci deneyimleri ve penil protez
operasyonunda uzmanlagsmis hekimlerden i¢gorii toplanarak yeni bir cerrahi alet
tasarim1 yapilmustir. Ilgili cerrahi alet hem paslanmaz metal malzemeden g¢ok
kullanimlik olarak {iretime uygun sekilde tasarlanmis ve prototip iiretimi
gerceklestirilmis hem de polimer malzemeden tek kullanimlik olarak seri iiretime
uygun sekilde tasarlanmis ve prototip tiretimi gerceklestirilmistir.

Anahtar Kelimeler: Penil Protez implantasyonu, Protez, Tek Kullanimlik Dilatatér,
Tekrar Kullanilabilir Dilatator.
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DESIGN AND PRODUCTION PROCESSES OF INNOVATIVE SURGICAL
TOOLS USED IN UROLOGICAL SURGERIES

ABSTRACT

Erectile dysfunction (impotence) is a very common men’s health issue, diagnosed
and treated by specialized urologists. Penile prosthesis implantation is considered as
a final step in the treatment of this condition. It has been observed that there is a lack
of purpose-designed surgical tools (Corpora Cavernosa Dilators) which are essential
during the penile prosthesis implantation surgery to dilate and measure the space in
the erectile chambers of the penis. So far, surgical tools initially designed for cervical
procedures have been used by urologists all around the world despite the
shortcomings experienced with these tools. Considering the insights derived from
specialized urologists, an innovative surgical tool has been designed. This new
surgical tool is manufactured as a prototype both from stainless metal material as a
reusable tool and from polymer material as a single-use tool. The design is suitable
or mass production.

Keywords: Penile Prosthesis Implantation, Prosthesis, Disposable Dilator, Reusable
Dilator.
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GIRIS

Uroloji anabilim dali cerrahi tip bilimlerinin alt dallarindan biridir. Uroloji genellikle
idrar yollari, bobrek hastaliklari, erkek iireme organlari ve bunlarn etkileyen
hastaliklarin  teshisi ve tedavisi ile ilgilenir. Urolojik hastaliklarin tedavi
yontemlerinden birisi de girisimsel islemlerdir. Bu girisimsel islemler sirasinda

hekimler (operatdrler) farkli cerrahi aletleri kullanmaktadir.

Uroloji uzmanlar tarafindan yapilan gerekli tetkik ve islemlerin ardindan erektil
disfonksiyon (ED) tanis1 konulan hastalarda basvurulacak yontemlerden birisi de

penil protez implantasyonudur (Wespes E. ve dig., 2006).

Birinci ve ikinci basamak ED tedavisinin basarisiz olmasi, peyronie hastaligi,
priapizm hastaliginin cerrahi olmayan tedavilere yanit vermemesi gibi durumlardan
sonra penil protez implantasyonu diisiiniilmektedir. Implantasyon sonrasi hastada
enfeksiyon, protezde mekanik ariza, erozyon gibi komplikasyonlarin olugmasi
ihtimali vardir. Ancak giiniimiizde gelisen teknoloji ve biriken bilgi birikimi ve
deneyimler sayesinde bu komplikasyonlarin olugsma ihtimalleri ¢ok diisiiktiir (Ehlers

M. ve dig., 2019).

Penil protezleri ilk olarak 30 yil dnce gelistirilmistir. ED ’li hastalarin en az tigte biri
konservatif tedaviye, 6zellikle fosfodiesteraz tip 5 inhibitdrlerine ve intrakavernozal
enjeksiyon tedavisine yanit vermemektedir. ED ’li hastalarin yarisinda ciddi ve geri

doniisii olmayan hasar vardir ve penis protez cerrahisine adaydirlar (Yafi FA., ve
dig., 2020).

Penil protezler giinlimiizde biikiilebilir ve sisirilebilir olarak iki ¢esittir. Sisirilebilir
cesidin kendi igerisinde enine genisleyen, enine ve boyuna genisleyen, dar ¢capl gibi

modelleri bulunmaktadir.

Tasarimi1 yapilan cerrahi alet, penil protez implantasyonunun 6nemli noktalarindan
biri olan penis igerisindeki siingerimsi yapinin (corpus cavernosum) kenarlara dogru

sikistirilmasi, dilate edilmesi amaciyla kullanilacak olan, Dilatat6r olarak bilinen bir

1



cerrahi alettir. implantasyon sirasinda penis icerisindeki siingerimsi yapiyr dilate
etmek, sikigtirarak proteze yer agmak amaciyla kullanilacak 6zel bir cerrahi alet
bulunmadigindan cerrahlar genellikle jinekoloji cerrahi aletleri basta olmak iizere
farkli islemler i¢in tasarlanmis cerrahi aletleri kullanmaktadirlar. Calisma
kapsaminda bu cerrahi aletin tekrar kullanilabilir olarak paslanmaz metalden ve tek
kullanimlik olarak polimer bir malzemeden iiretime uygun tasarim calismalar

yapilmis ve iiretim siirecleri ayr1 ayr1 belirlenmistir.

Bu tez calismasi penil protez implantasyonunda, operasyonun bir bdliimiinde
cerrahlarin c¢aligmasini kolaylagtiracak ve operasyonun ilgili adimindaki siireyi
kisaltacak yeni bir cerrahi aletin hem paslanmaz metal malzemeden ¢ok kullanimlik
hem de polimer malzemeden tek kullanimlik olmak tizere iki farkli model olarak seri
iiretime uygun olarak yapilan tasarim caligmalarin1 ve her iki model i¢in yapilan

prototip iiretimi siireclerini kapsamaktadir.



1. GENEL BIiLGILER

Erektil Disfonksiyon (ED) hastaligt 1960’lh yillara kadar impotans olarak
tamimlanmaktaydi. Her iki ifadeyi de penisin cinsel iliskiyi baslatabilecek veya

stirdlirebilecek diizeyde sertlesmemesi olarak tanimlamak miimkiindiir.

ED hastaliginin nedeni fiziksel ve psikolojik olabilir. insan hayatinin giinliik
rutininden tiiketilen yiyeceklere kadar bir¢ok etken uzun vadede ED hastaliginin

ortaya ¢ikmasina neden olabilir.

1960’11 yillara kadar ED hastaliginin psikojenik kokenli oldugu diisiiniilmekte ve
tedavi amaciyla hastaya ampirik testosteron preparatlar1 verilmekte veya hasta
psikiyatri boliimiine sevk edilmekteydi.

1973 yilinda ilk penil protezler ortaya ¢ikana kadar ED hastalifi diinyada c¢ok az
tirologun ilgisini ¢ekmekteydi. Penil protezlerin ¢ikmasindan sonra ise ED hastalar1
psikojenik ve organik olmak tizere iki gruba ayrilmaya bagladi. Psikojenik ED
hastalar1 i¢in genellikle seks terapisi Onerilirken organik ED hastalart i¢in ise son

basamak tedavi yonetiminin penil protez implantasyonu olduguna karar verildi.

ED hastaliginin tedavisinde 1998 yilinda fosfodiesteraz tip 5 (PDES5i) inhibitorleri de

kullanilmaya baglanmistir.

Gilintimiizde ED hastaliginin tedavisinde fosfodiesteraz tip 5 (PDES5i) inhibitorleri,
psikojenik hastalar i¢in seks terapisi, vakum ereksiyon cihazi, intraiiretral ilaglar,
penil enjeksiyonlar, penil vaskiiler cerrahi, penil protez implantasyonlar: gibi bir¢ok
etkili yontem kullanilmaktadir. Hangi tedavinin kullanilacagina ise hasta anemnezi

ve devaminda yapilan uzman hekim muayenesi sonrasinda karar verilmektedir.

ED hastaliginin belirlenmesinde hastaya yasi, seker hastaligi, prostat kanseri vb.
kasik bolgesinde herhangi bir operasyon gegcirip gecirmedigi, sabah sertlesmesi

yasaylp yasamadigi, kullandigi ilgili ila¢ olup olmadigi, saglik geg¢misi, peyroni,



priapizm gibi hastaliklar gegirip ge¢irmedigi, uzman hekim tarafindan muayene

edilip edilmedigi gibi sorular yer almaktadir.

Penil protezler duyulduklarindan beri ED hastaliginin tedavisinin 6nemli bir pargasi
olmustur. Diyabetik néropati, radikal prostatektomi, peyronie hastaligi, penil fibrozis
doku gibi organik sebeplere bagh erektil disfonksiyon hastaliginda cerrahi disi
tedaviler ¢ok yiiksek oranda basarisizlik ile sonuglanmaktadir. Avrupa Uroloji
Dernegi (European Association of Urology-EAU) 2015 yilinda yayimnladiklart ED
kilavuzunda, ED tedavisinde oral ve intrakavernozal terapilerin basarisiz kaldigi
durumlarda tigiincli basamak tedavi secenegi olarak penil protez implantasyonunun
diisiiniilmesi gerektigini belirtmislerdir (Kanit Diizeyi (LE):1b, Oneri Derecesi (GR):
B).

Penil protezler oldukca eski bir tedavi olmasina ragmen sonraki yillarda ¢ikan daha
yeni tedavi yontemlerinin bile yetersiz kaldigi durumlarda basvurulan, oldukca sik

basvurulan bir tedavi yontemidir.

Bu tez calismasi penil protez implantasyonunda kullanilan inovaktif bir cerrahi aletin
tek kullanimlik modelinin polimer malzemeden tasarim ve iiretim siirecleri ile ayni
amac icin kullanilacak cerrahi alet paslanmaz metal malzemeden ¢ok kullanimlik
olan modelinin tasarim ve iretim siirecini kapsamaktadir. Bu nedenle erektil
disfonksiyon hastali§inin nedenlerinden ¢ok penil protez ¢esitleri, penil protez
implantasyonu oOncesi hazirliklar, penil protez cesitlerine goére implantasyon
stirecleri, penil protez implantasyonu sonrasi riskler ve yapilmasi gerekenler gibi

penil protez implantasyonu hakkinda detayli bilgiler icermektedir.
1.1. Penil Protezler

Ideal bir penil protez erekte halde iken ve flasid durumunda iken normal bir penis
goriiniimii olusturmalidir. Doku reaksiyonu meydana getirmemeli ve enfeksiyona
yatkin bir boliim olusturmamalidir. Hastada agriya neden olmayacak kapasitede ve

mekanik ariza riskinin minimum olmast beklenmektedir.

Penil Protez tedavisi oldukg¢a eski bir tedavi yontemi olmasina ragmen giiniimiizde

sikca bagvurulan bir tedavi yontemidir. Giiniimiizde sik¢a basvurulan bir tedavi



yontemi olmasinin nedeni diger alternatif tedavi yontemlerinin hala yetersiz kalmasi,
birebir penil protezi implantasyonunun yerini alacak bir tedavi yonteminin
bulunmamasi ve penil protezlerinin gelisen teknolojiden payina diiseni almasi ile ¢gok

daha gelismis modellerinin piyasada bulunmasidir.

Penil protezlerin ilk kullanima sunulan modeli biikiilemeyen diiz bir g¢ubuk
seklindeydi. Ilerleyen yillarda biikiilebilir penil protez modeli gelistirildi. Bu protez
modelini kisaca cerrahi bir operasyonla penis igerisinde biikiilebilir iki adet cubugun
yerlestirilmesi olarak tanimlayabiliriz. Yiiksek biikiilebilme 6zelligi olan bu proteze
sahip hastalar cinsel iliski sirasinda bu protezi elle dik konuma getirerek kullanir ve
sonrasinda protezi biikerek giinliilk yasantisina devam eder. Tek pargali protezler
penis boyunda degisiklige sebep olmadan sinirli olmakla beraber asagi ve yukari
biikiilebilir. Mekanik hasara yol acabilecek parcalar1 igcermemesi, kolay
yerlestirilebilmesi ve disiik maliyetli olmasi sigirilebilir protezlere gore
stiinliikleridir. Stirekli rijidite sebebiyle kozmetik sorunlara neden olmasi ve

endoskopik girisimlerin uygulanmasinin gii¢ olmasi ise dezavantajidir.

Sisirilebilir Penil Protez veya 3 parcali penil protezler olarak bilinen protez cesitleri
ise yine ayni sekilde penis igerisine yerlestirilen i¢i bos silikon borular olarak
tanimlanabilir. Testis torbasinin igerisine yerlestirilen bir pompa sayesinde bu
silindirlerin sigsmesi ile ereksiyon haline gecilmesi saglanir. Cinsel iliski sonrasinda
ise tekrardan pompa kullanilarak silindirler indirilir. Bu penil protez modeli penil
icerisine yerlestirilen iki adet i¢i bos silikon tiip, testislere yerlestirilen ve bu bos
silikon tiiplerin sismesini saglayan bir pompa ve karin bosluguna yerlestirilen bir
balondan olusmaktadir. Biiylik boliimii bu balon igerisinde yer alan, sistemin
tamaminda dolasan serum fizyolojik sivisi sayesinde protezin sisirilip indirilmesi
saglanir. Her firma bu boliimlere kendilerine 6zel isimler vermektedir. Ancak
islevleri aynidir. Bu sisirilebilir protez ¢esidine 3 parcali denilmesinin nedeni de 3
bolgeye yerlestirilen protezlerden olusmasidir. Benzer sekilde balon bulunmayan 2
parcal1 sisirilebilir penil protez modeli de mevcut olmakla birlikte 3 parcali kadar sik
kullanilmamaktadir. Sisirilebilir penil protezlerin kozmetik {istiinliigiiniin olmasi,
dogal bir ereksiyonu taklit eder tarzda olmasi, penisin boyuna ve enine biiyiimesini

saglamas1 hasta konforunu ve memnuniyetini arttirmaktadir. Operasyon siiresinin



daha uzun olmasi mekanik problemler, hastanin protezi kullanabilmesi i¢in el

becerisi ihtiyaci olmasi olumsuz yanlaridir.

Ozet olarak penil protezleri biikiilebilir penil protezler ve sisirilebilir penil protezler
olarak iki ana baglik altinda gruplandirmak miimkiin. Sisirilebilir penil protezler ise
kendi i¢inde enine genisleyen 3 parcali, enine ve boyuna genisleyen 3 pargali ve
ekstra su balonu bulunmayan 2 parcali ¢esitlerine ayrilir. Biikiilebilir penil protezler
ise yalnizca Olgii farkliliklar1 gdstermektedir. Biitiin protez modellerinde gegerli
olarak implantasyon sirasinda O&lgiilmesi miimkiin olan anatomik Jlgiilere gore
hastaya 0Ozel bir protez kombinasyonu hazirlanarak hastaya implantasyonu

gerceklestirilir.
1.2. Penil Protez implantasyonunda Kullanilan Cerrahi Aletler

Her cerrahi operasyonda oldugu gibi penil protez implantasyonlarinda da bistiiri,
penset, klemp gibi genel cerrahi aletlerine ihtiya¢ duyuldugu gibi ilgili operasyona
Ozel cerrahi aletler de gerekmektedir. Penil protez implantasyonunda kullanilan

Onemli cerrahi aletler ise su sekildedir:

» Retraktor seti: Retraktor cerrahi alet seti farkli boyutlarda ki polimer veya
paslanmaz malzemeden imal edilmis halka veya benzeri geometrik yapida ki
ortas1 bos olan triinler, uclarinda farkli sekil ve kalinliklarda igne veya deriyi
kavrayacak Ozellikte parcalarin  bulundugu silikon kayislardan, deri
kancalarindan olugmaktadir. Bu cerrahi alet bir¢ok cerrahi operasyonda ihtiyag
duyulan bir cerrahi alettir. Operasyon yapilacak olan bolgenin daha rahat
gorlilebilmesi ve ilgili alana ulasilabilmesi i¢in derinin kenarlara agilmasini ve
acik bir sekilde kalmasini saglayan bir cerrahi alettir. Birgok farkli tasarima
sahip olabilecek bu cerrahi alete penil protez implantasyonunda da ihtiyag
duyulmaktadir. Yaygin olarak kullanilan retraktor modelleri ve deri kancalari
gorselleri Sekil 1°de yer almaktadir.

» Deaver: Bir tarafinda kiigiik bir tarafinda daha biiyiik kancanin oldugu polimer
malzemeden bir cerrahi alettir. Higbir bolgesinde keskinlik bulunmamaktadir.

» Dilatator: Corpus Cavernosum’un dilate edilmesi amaciyla kullanilacak cerrahi
alettir. Corpus cavernosum’un siingerimsi yapisi sikistirilarak penil protezlerin

yerlestirilecegi alan agilir. Ancak bu ise 6zel bir cerrahi alet bulunmadigindan
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jinekoloji operasyonlart ic¢in tasarlanmis cerrahi aletler bu amag¢ igin
kullanilmaktadir. Farkli bir operasyon i¢in imal edilmis olan cerrahi aletlerin
kullanilmasindan dolay1 ilgili islem cerrahlar i¢in vakit almaktadir. Caligmasi
yapilmis olan cerrahi alet sayesinde bu dilatasyon isleminin ¢ok daha hizli, kolay

ve verimli gergeklestirilmesi planlamistir.

Sekil 1.1. Retraktor Set ve deri kancalart modelleri

» Furlow cerrahi alet seti: Bu cerrahi alet corpus cavernosumlar dilate edildikten
sonra penis igerisine penil protezin yerlestirilmesi amaciyla kullanilmaktadir.
Penil protezin ucundan gegirilen bir igne bu Furlow yerlestiricisinin i¢ine takilir.
Furlow yerlestiricisi kesi boliimiinden igeri sokularak glansa kadar itilir. Furlow
i¢c pistonu ileri itilerek 6zel igne ile ip glanstan ¢ikarilir. Devaminda ise ip
cekilerek penil protez penis igerisine yerlestirilir.

» Metzenbaum makasi ve DeBakey forsepsleri: Metzenbaum makasi 6zel bir
cerrahi makastir. DeBakey forsepsi ise egik u¢lu bir penset ¢esidi olarak
tanimlanabilir.

» Hastaya implante edilecek penil protez ¢esidine gore bu cerrahi aletler degisiklik

gostermektedir.

1.3. Penil Protez implantasyon Siireci ve Cerrahi Yaklasimlar

Birincil ve ikincil basamak ED tedavisinin basarisizlikla sonu¢lanmasi, ciddi erektil

deformasyonlu peyronie hastaligi, ila¢ ile tedavi edilemez organik nedenler, penil



fibroz, penis penektomi veya cinsiyet degisikligini takiben falloplastik ve diger tiim
ED tedavilerinin basarisizlik ile sonuglanmasi sonrasi psikolojik iktidarsizlik gibi
nedenler ED hastaliginin tedavisinde ti¢lincii basamak tedavisi olarak penil protez

implantasyonuna isaret etmektedir.

Penil protez implantasyonundan sonra mekanik ariza, her cerrahi operasyonda
oldugu gibi enfeksiyon riski, erozyon gibi riskler konusunda hasta bilgilendirilir.
Tedavi i¢in mevcut olan diger yontemler, protezin nasil ¢alistigi gibi konularda
hastaya danismanlik verilmesi ve hasta onay1 alinmasi1 zorunludur. Hastalar, var olan
dogal ereksiyonlarin1 tamamen kaybedeceklerini, penil protez implantasyonunun geri

doniilemez bir prosediir oldugu konusunda bilgilendirilirler.

Preopratif hazirlik evresinde viicudun herhangi bir yerinde enfeksiyon olmadig:
kontrol edilir. Hasta viicudunun herhangi bir bolgesinde, 6zellikle idrar ve deride
enfeksiyon varsa oncelikle bu enfeksiyonun viicuttan atilacagi bir yol izlenir. Ayrica
operasyon Oncesi gram pozitif bakterilerini hedef alan antibiyotikler hastaya verilir.
Operasyondan hemen Once genital bolgenin temizlenmesi, traglanmasi, alkol bazli
soliisyonlar ile cilt hazirligi ve en az on dakikalik scrub ile temizlik yapilmasi
gerekmektedir. Diger biitiin cerrahi operasyonlarda oldugu gibi tek kullanimlik yiiz
maskeleri, tek kullanimlik onliikler ve cift eldiven giyilmesi zorunludur. Yine biitiin
cerrahi operasyonlarda gerekli oldugu gibi ameliyathane ici ve dis1 trafik en aza
indirilmeli ve miimkiin ise laminer hava akisina sahip bir ameliyathanede operasyon

gerceklestirilmelidir.

Sedanter yasam, obezite ve obeziteye bagli olarak seker hastaligi, diabetes mellitus
(DM) ve hipertansiyon (HT) sikliginin artmasi ile dogru orantili olarak ED hastaligi
artmaktadir. 40 — 70 yas arasi erkeklerde ED prevelanst 52%, insidans ise 26%
olarak gosterilmistir. Toplamda 3 basamaktan olusan ED hastaliginin tedavisinde
birinci adim olarak PDES inhibitorleri tedavisi yer almaktadir. ED hastaliginin ikinci
basamaginda ise intrakovernozal tedaviler yer almaktadir. Bu ilk iki basamagin
yetersiz kaldigi veya basarisiz oldugu durumlarda ise figiincii basamak tedavi
yontemi olarak penil protez implantasyonu diisliniilmektedir. Penil protez

implantasyonunun ED i¢in yetersiz kalmasi1 veya basarisiz olmasi miimkiin degildir.



Penil protez implantasyonunda bilinen ve kullanilan {i¢ insizyon yontemi mevcuttur.
Bunlar Subkoronal insizyon, Penoskrotal insizyon ve Infrapubik Insizyondur.
Subkoronal insizyon yonteminde glansin 2 ¢cm kadar altindan yapilan sirkiiler kesi ile
subdartal plana ilerlenir. Sisirilebilir protez kullanilacaksa penis kokiinden spermatik
kord takip edilerek eksternal inguinal ringe ulasilir ve rezervuar i¢in alan hazirlanir.
Penoskrotal bileskeye yakin 2 adet vicryl kullanilarak aski siitiirleri atilir.
Korporotomi 15 no bistiiri ile 1,5 cm uzunlugunda yapildiktan sonra Metzenbaum
makasi ile glans ortasina kadar girilerek kanal agilir. Furlow silindiriyle 6lgiim
yapildiktan sonra uygun protez materyali intrakorporeal alana yerlestirilir. Bu
asamada her iki korporal alanda da bir silindir oldugu, perforasyon veya karsiya
gecisin olmadig tespit edilmelidir. Korporotomiler aski siitiirleri baglanarak ve ek su
gecirmez siitlirler atilarak kapatilir. Rezervuar daha dnce hazirlandigi yere (yiiksek
submuskuler/retroperitoneal) klemp yardimiyla yerlestirilir. Testis posteriorunda
manuel olarak bir skrotal pos olusturulur. Iki silindir tiipii arkada ve rezervuar tiipii

onde olmak lizere pompa posa yerlestirilir.

Penoskrotal insizyon yonteminde oncelikle bir Foley kateter iiretraya yerlestirilir ve
mesanenin bosaltilmasi saglanir. Sonrasinda bir tika¢ yardimiyla kateter ucu tikanir.
Uygun bir Retraktor modeli penisin altina yerlestirilir. Penoskrotal insizyon yontemi
tercih edildiginden dolayr Penoskrotal baglanti noktasinda enine bir deri kesisi
yapilir. Cerrah uygun gordiigii durumda bu kesiyi ters bir T harfi seklinde yapabilir.
Ters T kesisi genellikle zor ameliyat sirasinda daha iyi bir viicut maruziyetine ihtiyag
duyuldugunda uygulanir. Ornegin korporal fibroz oldugunda bu ters T kesisi tercih
edilir. Sonrasinda Dartos Fasya a¢iga cikarilir ve kesilir. Retraktor ile kullanilan deri
kancalar1 retraktdre ve gerekli gerekli noktalara yerlestirilerek derinin gerilmesini
saglar. Bu sayede cerrahi alanda daha rahat bir goriis ve daha kolay bir cerrahi
saglanir. Her iki tunika albuginea aciga cikarilir ve iiretral kateter orta hatta palpe
edilir. Bu islem iiretranin agiga ¢ikmasini kolaylastirir ve bu sayede potansiyel hasar
en aza indirgenir. Her iki korporaya da bir nester yardimu ile kesik agilir. Devaminda
Matzenbaum makas1 kullanilarak iki emilemeyen destek siitiirli arasinda 2 cm’lik
dikey korporotomi yapilir. Uretral yaralanmay: ©Onlemek amaciyla bedensel
dilatasyon yapilarak lateral olarak yonlendirilir. Korporal bosluk, corpus cavernosum

Jinekoloji alaninda kullanilan cerrahi aletler yardimiyla dilate edilir. Burada uygun



bir cerrahi alet bulunmadigindan dolay1 cerrah @9 mm lik capta ki cerrahi aletten
baslayarak ©@15 mm’ye kadar biitiin cerrahi aletler ile tek tek dilatasyon yapar. Bu
dilatasyon islemini her iki corpus cavernosum icin de yapar. Dilatasyon sirasinda
proksimal olarak kullanilan cerrahi aletin iskiyopubik ramusa ¢arptigi hissedilebilir.
Her iki corpus cavernosum kanalinin da esit derinlikte dilate edildiginden emin
olunmalidir. Ayni1 zamanda dilate edilen corpus cavernosum dokularina
yerlestirilecek olan penil protez silindirleri antibiyotik soliisyonuna daldirilir. Her iki
korpus kanalda da proksimal ve distal olarak korporotomi kesiginin orta boliimiinden
penis 6n boyu ve penis arka boyu Ol¢iiliir. Penil protez silindirleri arka uzatmalar
penil protez silindirlerine eklenerek toplam protez uzunluguna ulasilir. Dilatasyon
sonrast Olgiilen korporal uzunluk sag ve sol taraf icin esit olmalidir. Hasta
anatomisinde herhangi bir ekstrem durum olmadig1 ve cerrahin dilatasyon islemini
basaril bir sekilde tamamladigi senaryoda her iki protez silindirleri de esit uzunlukta
olur. Protez silindirleri ve protez pompasinin g¢alisma sistemi hastaya implante
edilmeden once protez i¢i tamamen salin sivisi ile doldurulur. Sistem igerisinde
herhangi bir hava kabarcigmin bulunmamasi saglanir. Sistemde herhangi bir hava
kabarcig1 kalmas1 durumunda zamanla bu hava kabarcig1 sistemden ¢ikar ve protez i¢
mekanizmasinda yetersiz salin seviyesi ve yetersiz basing gibi problemlere yol
acabilir. Silindir ile pompa baglantisinin disinda protez igerisinde bir de balon
bulunmaktadir. I¢i salin ile doldurulan protez pompasinda cerrahinin ilerleyen
asamalarinda herhangi bir hava kabarciginin olugsmamasi ve steril salin sivinin protez
disina kagcmamasi i¢in baglanti borulari uclarina silikon hortum takilmisg olan
klempler ile kapatilir. Balonu i¢in de aymi islemler tekrarlanir. Balon igerisine
doldurulan salin ile balon birka¢ kez sisirilip indirilir ve igerisinde herhangi bir hava

kabarcig1 kalmamasi saglanir.

Biitlin cerrahi kesiler, dilatasyon iglemleri, uygun protez dl¢iilerinin kullanilmasi i¢in
gerekli anatomik Olgiilerin alinmas1 gibi islemler tamamlandiktan sonra protezin
hastaya implante edilmesi kismma gegilir. Oncelikle korporal silindirlerin arka
uzaticilar1 protez silindirlerine takilir. Implantasyon islemine de yine silindir arka
kisminin yerlestirilmesi ile baslanir. Silindir arka uzaticinin yerlestirilmesinin
kolaylastirilmas1 amaciyla cerrah bu noktada bir forseps kullanabilir. Bu sayede

viicut arka bosluguna protez daha rahat bir sekilde iletilebilir. Devaminda Furlow
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yerlestirme aletini kullanarak penis igerisine silindiri yerlestirir. Protezin
silindirlerinin ucunda bulunan yanlamasia delikten gecirilen ipin ucundaki keith
ignesi furlow yerlestirme aletinin igerine takilir ve furlow yerlestirme aleti glansa
kadar yerlestirilir. Furlow i¢ pistonu ile igne glansin ucundan ¢ikarilir ve silindirler
yavasca penis igerisine yerlestirilir. Korporotomiler destek siitiirleri kullanilarak
kapatirlar. Penil protez pompasinin testislere yerlestirilmesi icin ise Dartos
fasyasindan kiiclik bir kesi yapilir ve pompay1 yerlestirmek igin yeterli boslugun
olusmasi i¢in uzun bigakli nazal Spekulum veya halka forseps kullanilir. Pompa,
sondiirme diigmesinin subdartos posetine yerlestirilir. Pompadan gelen hortum,
tercihen kesenin arka tarafindan ¢ikmasi i¢in dartos fasyadaki daha onceden agilmis
olan kesilerden gegirilir. Torbanin iist kisminin agikligi emilmeyen siitiir ile kapatilir.
Pompa hortumu ile silindirler arasinda baglanti yapilir. Pompadan gelen rezervuar
hortumu bu asamada bozulmadan kalir. Steril salin ile doldurulmus 50 ml'lik bir
siringa rezervuara takilir. Rezervuar yerlestirme hazirliginda, cerrahinin basladigi
noktada takilmis olan tika¢ Foley kateterden ¢ikarilir ve mesane dolmus ise tekrardan
bosaltilir. Rezervuarin boyutu cerrahin tercihine baghdir. Cerrah rezervuar boyutunu
secerken kullanilan penil protezin silindir olgiilerini dikkate alir. Rezervuar karin
bosluguna yerlestirilir. Bu noktada gerekir ise cerrah rezervuari daha kolay
yerlestirebilmek igin deaver cerrahi aletlerini kullanabilir. Rezervuar gevresinde
basing olmadigindan emin olmak i¢in rezervuar boslugunun pozisyonunun tekrar
kontrol edilmesi gerekir. Uretici firmalara bagl olarak bazi rezervuarlarda otomatik
sismeyi Onlemek i¢in kilitleme valfleri bulunur. Rezervuarin ekstra basing altinda
oldugu tespit edildikten sonra cerrahi islem tekrarlanir. Rezervuarin dogru
pozisyonda olup olmadigi ve ekstra basinca maruz kalip kalmadigin palpasyonla
dogrulanir ve rezervuar tiipliniin transversalis fasya defektinden ¢ikmasi saglanir.
Pompa ile rezervuar arasindaki son baglanti tamamlanir ve rezervuar, pompa ve
silindirler arasindaki baglantilarin son bir kontrolii yapilir. Retraktor deri kancalari ve
kelepgeler ¢ikarilir. Protez mekanik sisteminin diizgiin ¢alistigindan emin olmak i¢in
protez birka¢ kere sisirilir ve indirilir. Dartos fasya emilebilir siitiir ile kapatilir ve

cilt emilebilir siitiir ile kapatilir.

Penil protez implantasyonundaki iiciincii cerrahi yaklasim ise Infrapubik Kkesi

yontemidir. Infrapubik insizyonda Pubik kemigin 2 cm altindan 4-5 cmlik transvers
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yapilan insizyonla cilt ve ciltalt1 yagl planlar gecildikten sonra korporalara ulasilir.
Pubik tiiberkiiliin hemen {izerinden keskin bir sekilde fasya acilarak rezervuar
yerlestirilecek alan hazirlanir. Penoskrotal bileskeye yakin 2 adet 2/0 vicryl
kullanilarak aski siitiirleri atilir. Ardindan ikiser santimetrelik korpotomiler yapilir.
Korporotomiler esnasinda dorsalde nérovaskiiler demetten; ventralde iiretradan uzak
durulmalidir. Her iki korpus kavernozum Hegar bujileri ile dilate edilir ve Furlow
silindiriyle proksimal ve distal uzunluk 6l¢iiliir. Dilatasyon esnasinda penis ve liretral
kateter sabit pozisyonda tutularak {iretral yaralanma ve korporal perforasyon ihtimali
azaltilmalidir. Uygun uzunlukta silindir secilir ve yerlestirilir ardindan korpotomiler
kapatilir. Ameliyat oncesi karar verilen tarafa (sag/sol) korporalarin lateralinden kiint
diseksiyon yardimiyla skrotal pos hazirlanir. Ug ayr tiip postan ¢ikartilir,
konnektorler baglanir. Iki tiip arkadan, bir tiip 6nden ¢ikacak sekilde dartos kapatilir.
Daha sonra rezervuar operasyonun basinda hazirlanan alana yerlestirilir. Fasya altina

yerlestirilenlerde fasya emilebilen siitiirlerler kapatilir. Cilt kapatilir.

Infrapubik ve penoskrotal insizyon arasinda hasta memnuniyeti ve enfeksiyon orani
bakimindan herhangi bir fark izlenmezken penoskrotal insizyon 1-2 cm daha fazla
proksimal dilatasyon imkani sagladigindan daha uzun protez yerlestirmek miimkiin
olabilmektedir. Infrapubik insizyonun avantajlar1 rezervuar yerlestirme esnasinda
direk goriis ve hizli yerlestirmedir. Infrapubik insizyonun dezavantajlar1 ise: pompa
yerlestirmede giicliik, limitli korporal eksposiir ve 6zellikle revizyon vakalarinda
penisin duyusal sinir hasarinda artan risktir. Operasyondan bir giin sonra mesane
sondas1 ve yerlestirildiyse diren ¢ikartilmalidir. Genelde oral antibiyotik tedavisi bir
haftaya tamamlanir ve analjezik ihtiyag olabileceginden postoperatif bir hafta verilir.
[k bir ay agir kaldirma ya da diger aktivitelerden uzak durulmasi sdylenir; aksi
takdirde rezervuarin retroperitoneal alandan inguinal kanala kaymasi gibi yer
degistirme olabilir. Penisin umblikus’a dogru yatik tutulmasi onerilir, asagiya dogru
tutulursa ventral kurvatur olusabilir. Bir ay boyunca silindirleri sisirme ve indirme,
skrotal pompay1 distale dogru sagma egzersizleri Onerilir. Silindirler etrafinda
zamanla bir psédokapsiil olusur ve baslangigta sisirme ve indirme gii¢ gerektirirken

sonrasinda daha kolay olur.

Cerrahi operasyon tamamlandiktan sonra ise hasta bakimi devam etmektedir.

Ameliyat sonrasi genellikle ilk 48 saat antibiyotiklere devam edilir. Bazi cerrahlar ise
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ameliyattan sonraki bir hafta boyunca antibiyotik kullanimma devam edilmesini
uygun gormektedir. Revizyon ameliyatindan sonra ise birka¢ hafta antibiyotik
kullanimin1  onermektedir. Idrar kateteri cerrahi operasyonun hemen sonunda
cikartilabilecegi gibi cerrahi operasyondan 24 saat sonra da ¢ikarilabilir. Bu durum
zaman zaman hastanin durumu ile ilgili olabilecegi gibi cerrahin kararina da bagh

olabilir.
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2. MALZEME VE YONTEM

Penil protezlerinin iilkemizde ve Diinya’da kullanilan biikiilebilir, enine genisleyen,
enine ve boyuna genisleyen gibi farkli c¢esitleri bulunmaktadir. Temel olarak
biikiilebilir ve sigirilebilir olarak iki gruba ayrilir. Preopratif hazirlik asamasinda
viicudun herhangi bir yerinde aktif enfeksiyon olup olmadig1 kontrol edilir 6zellikle
idrar yolu enfeksiyonlar1 ve deri enfeksiyonlari i¢in gerekli testler yapilir.
Implantasyon isleminin birkac giin 6ncesinden itibaren hastanin giiclii sabunlar ile
genital golgesini firgalamasi istenir ve gerekli durumlarda hastaya 6zel antibiyotikler

verilir (Al-Enezi A., ve dig. 2011).

Her hastanin fiziksel 6zellikleri (penis anatomisi) farkli oldugundan dolay1 her protez
¢esidinin de kendi igerisinde farkli Olgiileri bulunmaktadir. Penis igerisindeki
korpuslarin dilatasyonu ve protezin penis igerisine yerlestirilmesi i¢in yaygin cerrahi
yontem olarak anatomik olarak testislerin bitip penisin basladigi noktadan
(penoscrotal kesi) kesi yapilmaktadir. Implantasyon islemi sirasinda penis
igerisindeki siingerimsi yapidaki kanallar bosaltilarak penis 6n boyu (distal) ve penis
arka boyu (proksimal) i¢in Ol¢timler yapilir. Elde edilen 6lctimler ile hastaya 6zel bir
protez kombinasyonu yapilir ve hastaya implantasyonu gerceklestirilir. Bu noktada
penis igerisindeki siingerimsi yapinin dilatasyonu i¢in kullanilabilecek 6zel bir
cerrahi alet bulunmamaktadir. Bu yiizden cerrahlar penis icerisindeki bu kavernoz
dokuyu bosaltmak i¢in farkli cerrahi islemler i¢in tasarlanmis olan cerrahi aletleri
kullanmaktadirlar. Implantasyonun bu noktasinda bu isleme 6zel cerrahi aletlerin
yetersiz olmasindan dolayi islem cerrahlar icin zahmetli olmakta ve vakit almaktadir.
Bu nedenle tasarimi yapilan bu cerrahi alet tam olarak implantasyonun bu
asamasinda kullamlacak sekilde ozel olarak tasarlanmistir. Ilgili cerrahi aleti hem
tekrar kullanilabilir olacak sekilde biyouyumlu paslanmaz metal malzemeden, hem
de tek kullanimlik olacak sekilde biyouyumlu polimer malzemeden tasarimi ve

prototip liretimi yapilmistir.

Arastirma ve gelistirme biriminde yeni bir projeye baslandiginda fikir agamasindan

ilk prototip {iretimine kadar takip edilmesi gereken temel bir yol vardir. Uretilen ilk
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tirtinlerin gerekli testlere tabii tutulmasi, gerekli izinlerin alinmasi ile alaninda uzman
kisiler tarafindan kullanilarak geri doniislerin alinmasi, alinan geri bildirimler
dogrultusunda diizenlemelerin yapilmasi, gerekli belgelerin ve sertifikalarin alinmasi
ile en sonunda proje iiretim birimine devredilir. Bu c¢alisma kapsaminda alaninda
uzman doktorlar ile goriigiilerek daha Once bulunmayan bir cerrahi alet tasarimi
yapilmis ve tasarimi yapilan bu cerrahi aletin tekrar kullanilabilir paslanmaz metal
malzemeden ve tek kullanimlik polimer malzemeden olmak {iizere iki farkli sekilde
seri liretime uygun TUretim siireci belirlenmis ve prototip {iretimleri

gerceklestirilmistir.

2.1. Biyouyumlu Malzemeler

Her gecen giin teknolojinin ilerlemesi, insanoglunun sahip oldugu bilgi birikiminin
artmasi ve yapilan arastirma-gelistirme calismalarindan biyomalzeme bilimi’de
listiine dlisen payr almaktadir. Biyouyumlu malzemeler medikal alanda oldukga
onemli bir yere sahiptir ve her gecen gecen giin bilinirligi ve kullamishligi da
artmaktadir. Biyomalzemeler, insan viicudundaki canli dokularin iglevlerini yerine
getirmek amaciyla kullanilan dogal ya da sentetik malzemelerdir. Biyomalzemeler
kullanim amacina bagli olarak belirli bir siireligine veya uzun siire hatta dmiir boyu
insan viicudunda kalabilir. Bu biyouyumlu malzemeler kisa veya uzun siire insan
viicudundaki akiskanlar ve dokular ile temas halindedir. Bu temas siiresince
kendisini gevreleyen dokularla ve kendisine temas eden akiskanlar ile herhangi bir

tepkimede bulunmayacak 6zellikte olmas1 gerekmektedir.

Materyallerin klinik uygulamalarda ve cerrahi miidahalelerde kullanilmasina izin
verilmeden Once bir¢ok test metodolojisi ile diizenleyici kurumlar tarafindan test

edilmesi gerekmektedir (Cimen ve Ozalp, 2021).

Biyouyumluluk, kullanim siiresi boyunca malzemenin, viicut sistemine uygun cevap
verebilecek, viicutla uyusabilir olacak, kendini ¢evreleyen dokularin normal
fonksiyonlarma engel olmayacak ve iltihaplanma olusturmayacak yetenekte olmasi
olarak tanimlanir. Biyomalzemenin viicut dokularma fiziksel, kimyasal, biyolojik
uyumu ve viicudun mekanik davranigina sagladigi optimum uyumdur. Son yillarda,
biyomalzeme/doku etkilesimleri {izerine Onemli ¢alismalarin yapildigi ve bu

caligmalar 1s18inda, viicudun dogal dokularini yeniden yapilandirmaya yonelik
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biyouyumlu malzemelerin (viicut sivilari ile uyumlu) gelistirildigi goriillmektedir

(Giiven, 2014).

Bilimsel alanda yeni sayilabilecek bir tarihe sahip olan biyomalzeme bilimi
uygulama tarihine bakildiginda insanlik tarihiyle yarisacak kadar eski bir tarihe
sahiptir. Misir mumyalarinda bulunan yapay gozler, disler ve burunlar ile kopan ayak
parmaklart yerine denge saglamasi amaciyla takilan tahta parcalari bunun en iyi
orneklerinden biridir. Altinin dis hekimliginden kullanilmasinin yaklasik 2000 yillik
bir ge¢misi vardir. Insan viicudunda eksilen kopan pargalarmn yerine tahtadan,
altindan fildisinden veya bilinen malzemelerden ihtiyaca en uygun malzemenin
secilip mevcut imkanlar ile form verilmesi yontemiyle ilgili olana takilmaktaydi.
Metal alasimin kullanildigr ilk protez ise 1938 yilinda vitalyum malzemesinden
yapilmistir. Bu vitalyum malzemesi Kobalt, krom ve molibden icermekteydi. Ancak
kullanilan bu ilk metal alasimli malzemeler bir siire sonra insan viicudu ile

tepkimeye girerek korozyona ugramis ve canli organizmalar i¢in tehlike arz etmistir.

Biyomalzemeler insan viicudunun farkli alanlarinda, degisken ortam kosullarinda
kullanilmaktadir. Bu nedenle secilen malzemenin insan viicuduyla tepkimeye
girmemesi, korozyona ugramayacak o6zellikte olmasi, canli viicudunda gerceklesen
kimyasal reaksiyonlar disinda herhangi bir reaksiyona neden olmamasi gibi gereken
kimyasal ozelliklerin yani sira canli viicudunda kullanilacagi bolgeye 6zel sahip
olmas1 gereken bir takim fiziksel dzellikleri de barindirmasi gerekmektedir. Ornegin
insan viicudundaki kemikler giin icerisinde ¢ok farkli gerilmelere maruz kalmaktadir.
Ortopedik malzemeler canlinin giinliik rutininde milyonlarda yiikleme g¢evirimine
maruz kalmalar1 nedeniyle mekanik dayanimlari ve yorulma dayanimlari 6nem
tagimaktadir. Ancak diger yandan dis implantinda kullanilacak bir biyouyumlu

malzemede sertlik degeri ve korozyon direnci daha fazla 6nem arz etmektedir.

Insan viicudu birgok proteinler, karbonhidratlar, oksijenli ¢ozeltiler, tuzlu ¢dzeltiler,
vitaminler ve mineraller gibi bir¢ok farkli kimyasal yapiy1 biinyesinde barindiriyor
olmasindan dolay1 bu malzemelerin fiziksel 6zellikleri ve korozyona ugramayacak
olmasi kadar insan viicudunda bulunan bu bilesenleri absorbe etmemeleri, bu
bilesenleri biinyelerine alip sismeleri, deforme olmamalar1 gerekmektedir. Bir

malzemenin “biyouyumlu” olarak kabul gérmesi bunlar gibi kriterlere baglidir.
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Biyouyumlu malzeme konusunda korozyon en 6énemli konulardan biridir. Korozyon,
metallerin ¢evresindeki kati, sivi veya gazlar ile kimyasal veya elektrokimyasal
reaksiyona girerek oksijen, hidroksit veya baska bilesikler olusturarak bozulmasi,
hasara ugramasi ve mevcut kimyasal ve fiziksel 6zelliklerini kaybetmesi olarak
tanimlanir. Konu canli saglig1r olunca bu korozyon konusu ¢ok biiyliik 6nem arz
etmektedir. Insan viicudu igerdigi proteinler, oksijen ¢ozeltileri, mineraller ve
vitaminler nedeniyle malzemeler i¢in olduk¢a korozif bir ortamdir

(Gilimiigderelioglu, 2002; Pasinli, 2004).

Canlit viicudunda bulunan korozyona ugramis protezlerin canli i¢in biiyiik risk

tagidig1 su gotiirmez bir gergektir.
Biyouyumlu malzemelerin kullanim alanlari:

» Hastalikli, hasar gérmiis ve dogustan veya bir kaza sonucu meydana gelmis
doku ve uzuv kayb1 durumlarinda protez ve implant tiretiminde kullanilir.

» Cerrahi midahalelerde cerrahi islemlerini ve cerrahi sonrasi iyilesmeyi
kolaylastirmas1 amaciyla ameliyat ipligi, 6zel cerrahi vidalar ve 6zel cerrahi
teller gibi tirtinlerin tiretiminde kullanilir.

» Fonksiyonelligi artirmak amaciyla kalp pili, kontakt goz lensi, isitme cihazi vb.
durumlarda kullanilir.

» Drenaj, kateter, enjeksiyon igneleri vb. medikal iiriinlerde cerrahi olmayan
tedavilerde tedaviye yardimci olmak amaciyla kullanilir.

» Fonksiyon bozukluklarini diizeltmek amaciyla kullanilan omurga fiksatorleri
gibi medikal iiriinlerin iiretiminde kullanilir.

» Kozmetik problemlerin diizeltilmesi amaciyla dis teli, silikon gesitleri, deri
implantasyonu gibi medikal iiriinlerin tiretiminde kullanilir.

» Teshise yardimer olmak ic¢in kullanilan biyoalgilayicilarin, endoskopi
tiriinlerinin vb. liretiminde kullanilir.

» Biyomalzemeler, ortopedi uygulamalarinda kemik yenileme malzeme ve eklem
protezi olarak, dis implantlarinda, yiiz ve cene cerrahisinde, yapay kalp
parcalarinda, kalp kapakgiginda, kateter iiretiminde, fiksator ve fiksator tel
cesitleri iiretiminde, bel kemigi enstriimantasyonlarinda, cerrahide kullanilan

metal vida ve vida pulu ¢esitlerinde, ameliyattan bir siire sonra viicut iginde
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kendi kendine eriyen biyobozunur vida vb. irilinlerin iretiminde, ameliyat
civilerinde, kalca plakalarinda, anatomik plakalarda, agili plakalarda, viicut igine

yerlestirilen cihazlarda vb. bir¢ok kullanim alan1 vardir.

Biyouyumlu malzeme cesitlerinden olan paslanmaz metal malzemelerin protez,
implant ve cerrahi alet alanlarinda tercih edilmesinin en énemli nedenleri, yliksek
mukavemet 6zelligi gdstermesi, kirllganlik 6zelliginin diisiik olmasi, gerekli sartlarda
iiretilmis dogru metal malzemelerin partikiil birakma oraninin ¢ok diisiik olmasidir.
Ancak canli viicudu ortaminda korozyona ugrama riski, canli anatomisine, kemik

yapisina gore ¢ok sert olmasi gibi olumsuz yonleri de bulunmaktadir.

Nikel-Titanyum sekil hafizali alagimlar, uygulanan yiik, 1s1 veya bunlarin
kombinasyonu kaldirildiktan sonra herhangi bir plastik deformasyona neden olmadan
orijinal sekillerine donmelerini saglayan benzersiz sekil hafizalar1 ve psddoelastik
Ozelliklerinden dolayr  biyomedikal malzemeler olarak yaygin sekilde
kullanilmaktadir. Bu o6zellikler onlart kardiyovaskiiler stentler, dental teller ve
ortopedik vertebra aralayicilar1 gibi gesitli biyomedikal uygulamalar icin yararh
kilar. Bununla birlikte, NiTi SMA'larin biyouyumlulugu, bu malzemelerin
biyomedikal amagclar i¢in giivenli kullaniminin saglanmasi ve iyilestirilmesi i¢in hala

arastirilmaktadir (Toker ve dig., 2019).

Seramik biyouyumlu malzemeler biyouyumluluklar1 yiiksek, korozyon direngleri
yiiksek malzemelerdir. Bu 6zellikleri seramik malzemelerin tercih edilmesinde rol
oynasa da kirilganliklarinin ytiksek oldugu, isleme ve iiretim siirecinin zor oldugu,
mekanik 6zelliklerinin diisiik oldugu ve yogunluklarimin ytiksek oldugu bilinmelidir.
Protez, implant, cerrahi aletler basta olmak {lizere medikal alanda en ¢ok kullanilan
malzemelerin biyomalzeme olarak tercih edilmesinde rol oynayan fiziksel 6zellikleri
Tablo 2.1°de verilmistir. Tabloda birden fazla degerde o6zellik belirtilen durumlar
ilgili malzemeye yapilan islemlere gore farkli degerler elde edilebilecegi anlamina

gelmektedir.

Biyomalzemeler, Osteoindiiktif Malzemeler (Biyoaktif Malzemeler), Hibrit
Malzemeler, Gelismis Hidrojeller ve Immiino-modiilatér Biyomalzemeler olarak 4

ana baslik altinda incelemek miimkiindiir (Ami R. A. Ve dig., 2020).
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Tablo 2.1. Biyomalzeme olarak kullanilan bazi malzemelerin 6nemli fiziksel ve
kimyasal 6zellikleri

Malzeme Paslanmaz Celik Titanyum Kobalt Krom Kobalt Nikel Tantalyum
. 316L Alasimlar: Molibden Krom Molibden
Ozellikler
Alasim Alagimi

Biyouyumluluk Diisiik ve Orta Yiiksek Orta Orta ve Yiiksek Orta
Korozyon

Orta Miikemmel Yiiksek Yiiksek Orta
Dayanmim
Yogunluk (g/cm’) ~7.9 ~45 8.3 ~9.2 ~16.6

. Diisiik ve
Sertlik Orta Yiiksek Yiiksek Yiiksek
Orta

Fiziksel Dayanim Orta Miikemmel | Orta ve Yiiksek Yiiksek Orta ve Yiiksek

Cekme Dayanim

(Mpa) 485 - 860 ~860 ~655 793-1793 207-517
Akma Dayanim

172 - 690 ~795 ~450 240 - 1585 138 - 345
(0.2%, Mpa)
Uzama Yiizdesi

12 -40 ~10 ~8 8 -50 2-30
(%)
Kesit Daralmasi
- ~25 ~8 35-65 -

(%)

Her biyouyumlu malzeme ¢esidinin korozyon direnci, isleme ve iiretim siirecinin
kolaylig1, mekanik 6zelligi, asinma 6zelligi, partikiil birakma 6zelligi, gevrekligi gibi
birgok 0Ozelligi farklilik gostermektedir. Hangi biyouyumlu malzemenin tercih
edilecegine karar verilmesinde ki en 6nemli nokta ise ilgili malzemenin hangi amagla
kullanilacagidir. Protez ve implant tiretiminde kullanilan metalik biyomalzemelerin
kullanim alanlarina baktigimiz zaman 316L kalite paslanmaz celik malzemenin
kemiklere destek protezi olarak, plakalarin iiretiminde, protez vidalarinin, pimlerinin,
ve ¢ivilerinin iiretiminde, stent liretiminde kullanildigini; Kobalt Krom alagimlarinin
El ve ayak bilek protezleri, kalga protezleri, diz protezleri, omuz ve dirsek protezleri,
kemik plakalar1 ve vidalarinda, kalp kapake¢iklarinin iiretiminde kullamildiging;
Titanyum alagimlarinin kemik plakalarinin, yiiksek siirtinme gerektiren kemik
vidalarinin ve c¢ubuklarinin, kalp kapakg¢iklarinin ve kalp atisin1 diizenleyen
cthazlarin iiretiminde kullanildigini; Tantal alagimli malzemelerin ise cerrahi tellerin,
levhalarin, folyolarin, cerrahi kliplerin ve elektrotlarin {iretiminde kullamildigim

gormekteyiz. Biyomalzeme alaninda kullanilan malzeme cesitlerinin Statik ve
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Dinamik yiik altindaki durumlar1 Tablo 2.2 ’de gosterilmistir. Gelisen teknoloji ile
birlikte polimer malzeme alaninda da ¢ok ciddi gelismeler bulunmaktadir. Gelisen bu
polimer malzeme teknolojisi sayesinde ¢ok farkli ¢esit ve fiziksel 6zelliklere sahip
malzemeler bulunmaktadir. Hatta dyle ki ihtiyaca yonelik polimer malzeme iizerine

calismalar yapan bircok 6zel kurulus bile bulunmaktadir.

Tablo 2.2. Biyomalzeme alaninda kullanilan malzeme cesitlerinin Statik ve
Dinamik yiik altindaki durumlari

Malzeme | Metal Alagimlari Seramik Malzemeler Polimer
Yiikleme Cesidi Malzemeler
Statik Yiik Durumlar
Cekme Yiiksek Diisiik Degisken
Basma Yiiksek Diisiik Degisken
Egme Degisken Diisiik Degisken
Burulma Degisken Diisiik Degisken
Dinamik Yiik Durumlari
Cekme Yiiksek Diisiik Degisken
Basma Yiiksek Diisiik Degisken
Egme Degisken Diisiik Degisken
Burulma Degisken Diisiik Degisken

Biyolojik uyumluluk viicudun organik olmayan, cerrahi bir miidahale ile viicuda
yerlestirilen malzemeyi kabul edebilirligi olarak tanimlanabilir. Bu nedenle canli
viicudunun 1yi bilinmesi gerektigi kadar kullanilacak biyomalzemenin de iyi

bilinmesi, yeterli arastirma ve incelemenin yapilmis olmasi gerekmektedir.

Tablo 2.2°de de goriilebilecegi iizere Titanyum malzemesinin ve Titanyum igeren
alasgimlarin biyouyumluluk 6zellikleri oldukca iyidir. Bu titanyum ve titanyum
alagimlar1 oda sicakliginda bulunduklarinda kisa siirede yiizeylerinde oksit bir tabaka
olusmaktadir. Bu oksit tabakasi yogun elektron akisini ve iyonlarin gecisini
onlemektedir. Titanyum ve titanyum alasimlar1 yiiksek polarizasyon direnci
gostermekte ve bdylece, korozif etkilere karsi dayanikli olup, hiicreler {izerine
olumsuz bir etkileri olmamaktadir. Kobalt, bakir, nikel ve vanadyumda zehirleyici

etkiler goriilmiistiir. Nikel, hiicrelerin yasamini azaltmaktadir (Biehl, 2001).

Platin, tantal ve zirkon gibi elementlerin mekanik dayanimlarimin diisiik olmasi
nedeniyle protez ve implant olarak kullanim alanlart smirlidir. Yiiksek gerilim ve

yiiklemelerin olmadig1 alanlarda kullanilmaktadir. Gerilmelerin yiliksek oldugu,
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fiziksel saglamlik gereken, ylik tasiyici olarak en yaygin olarak kullanilan metalik
malzemeler; paslanmaz celikler (en yaygmn olami 316L), Kobalt-Krom-Molibden
alagimlar1 ile titanyum ve titanyum alagimlaridir (Gilimiisderelioglu, 2002;

Cakir,1995).

Protez ve implant kullaniminda dikkat edilmesi gereken bir diger nokta ise kullanilan
veya kullanilacak metalik biyomalzemelerin viicut igerisinde kullanimi sirasinda
birbiri ile temas edip etmedigidir. Birbiri ile temas etmesi halinde viicut sivisi i¢inde
galvanik pil olusturmasi, partikiil birakmasi gibi durumlar g6z ardi edilemeyecek
kadar énemlidir. Ornegin; viicut igerisinde uzun donemli kalacak kapasitede protez
veya implant malzemesi Uretimi yapilmis ve hastaya implantasyonu
gerceklestirilecek ise eger bu protez veya implant malzemesi paslanamaz ¢elik,
kobalt veya titanyum bazli malzemeden {iiretilmis ise bu malzeme femur kemigine
implante edildiginde galvanik pil olusturacak ve bu durum bir siire sonra korozyona

neden olacaktir (Corces, 2004).

Bir implant viicuda yerlestirildiginde ylizeyi iyonlar ve proteinler tarafindan
modifiye edilir. Biyo— malzeme yiizeyine protein adsorpsiyonu ve piht1 etkilesimleri
sonraki hiicresel cevaplari igeren ardisik olaylar baglar. Bir implant viicuda
yerlestirildiginde gerceklestirilmis operasyonun sonucu olarak ilgili bdlge kan
pthtilar1 tarafindan isgal edilir. Bu pihtilar; osteojenik ve endotelyal hiicrelerin
vaskiilarizasyon ve yeni kemik olusumunu baglatmalar1 icin implant ylizeyine
gociinii saglayarak kan kaynakli trombosit ve hiicre aktivasyonuna ve c¢ogalimina
aracilik ederler. Trombositler aktive olduklarinda vaskiiler endotelyal biiylime
faktori A(VEGF-A) ve trombosit kaynakli biiytime faktorii olan PDGF’leri toplarlar
ve salimini saglarlar. Boylece, artan yiizey enerjisi yiizeye absorbe olan plazma
proteinlerini degistirir ve hiicre membran reseptorlerini harekete gecirerek pihtilagsma
stirecini tetikler. Trombosit aktivasyonu, yara bolgesine dogru neutrofil 16kositlerin
ve monositlerin toplanmasiyla inflamatuvar bir tepki baslatir. IGF, TGF— ve PDGF
gibi trombositlerden tiiremis stokinler osteojenik cevabi arttirirlar ve gocl tesvik
ederler. Osteoblastlara farklilasan osteojenik hiicrelerin artist ile kemik matrisi
olusur. Boylece, trombositlerin uyarilmasi ile baslayan ve kimyasal yonelme ve
mitojenik faktorleri iceren ardisik olaylar; trombin olusumu, neutrofil ve

monositlerin giiclenmesi ve aktivasyonunu igerir. Bunlar, farkli kimyasal bilesimine
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sahip yiizeylerde kemik olusum hizindaki degisimi agiklamaktadir (Ergdz Giingor ve
Karasu, 2020).

2.2. Paslanmaz Metal Malzemeden, Tekrar Kullanilabilir ve Seri Uretime
Uygun Sekilde Tasarmnm Yapilan ve Prototip Uretimi Gergeklestirilen
Cerrahi Alet Modeli

Paslanmaz metal malzemeden tekrar kullanilabilir olarak tasarimi yapilan ve ilk
prototip riinlerin {iretildigi bu cerrahi aletin tasariminda penil protez
implantasyonlarinda gozlemci olarak edinilen bilgi ve deneyimler ile alaninda uzman
hekimlerden toplanan i¢goriiler tasarim ¢aligmasindaki en 6nemli kaynaklardir. Sekil
2.1°de paslanmaz metal malzemeden ¢ok kullanimlik olarak kullanilmasi planlanan

cerrahi alet modeli i¢in yapilan tasarimin nihai gorselleri yer almaktadir.

(©) (d)

Sekil 2.1. Cok kullanimlik Dilatatdr liretimine karar verilen tasarima ait ornek
goriintliler: (a) Tasarimi yapilan Dilatator‘iin kullanilacak tek tarafli boliimii, (b)
Farkli acilardan Dilatator’iin u¢ kismi, (c) En ¢ok kullanilmasi planlanan Dilatator
cesitleri, (d) Tasarimi yapilan Dilatator basliklari: @9 mm, @10 mm, @11 mm, @12
mm, @13 mm ve @14 mm.

llgili cerrahi aletin tasarimi yapilirken géz oniinde bulundurulan, yenilik getiren ve

cerrahide Onem arz eden Ozellikleri:
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» Q9 mm, 910 mm, @11 mm, @12 mm, @13 mm ve @14 mm olmak lizere 6 farkli
baslik tasarimi yapildi.

» Dilatasyon islemine baslangi¢ dlgiileri ©5.5 mm (@9 mm model i¢in) ile ©6.5
mm (@14 mm model i¢in) arasinda. Bu tasarim sayesinde dilatasyon isleminin
cok daha kolay gerceklesmesi ve 6 veya 7 farkli cerrahi alet yerine yalnizca 1
veya 2 cerrahi alet ile aymi islemin tamamlanmasi planlandi. Giiniimiizde
jinekoloji operasyonlar1 i¢in tasarlanmis Ozel bir cerrahi alet kullanildigi i¢in
bircok Olgiideki cerrahi aletin arka arkaya sirali bir bicimde kullanilmasi
gerekmektedir. Tasarim ¢aligmasi yapilan ve ilk prototip tirtinlerin iiretildigi bu
yeni cerrahi alet ile cerrahi operasyonun bu siireci ortalama 1 cerrahi alet ile
tamamlanabilecegi Ongoriildii. Hasta anatomisine bagli olarak gerekli
durumlarda farkli Slgiilerdeki ikinci bir cerrahi alet kullanimi gerekebilir. Ancak
giiniimiizde mevcut olan kullanim bigiminde 5-7 arasi cerrahi aletin kullanildig:
diisiniilince 2 adet cerrahi alet kullanimi1 da cerrahlara cezbedici gelmekte.
Tasarim ve prototip iiretimi yapilan bu yeni cerrahi aletin cerrahlar i¢in sagladig
tutus ergonomisi, kullanim kolaylig1, es zamanl 6l¢iim yapabilme 6zelligi gibi
avantajlart ile birlesmesi cerrahi alet i¢in umutlu bir gelecek oldugunu
diistindiirmekte.

» Dilatasyon isleminin baslangi¢ noktast olan cerrahi aletin basliklarinin
giriglerindeki tiggen tasarim siingerimsi yapinin ¢ok daha kolay dilate edilmesini
saglamas1 planlanmakta. Bircok cerrahi ignelerde ve delicilerde bulunan bu
ticgen baglikli tasarim Ozelligi medikal alanda Onemli bir yere sahiptir.
Giliniimiizde kullanilan jinekoloji cerrahi aletlerine kiyasla ¢cok daha kolay bir
dilatasyon saglamasi planlanmakta.

» Cift tarafli kullanilabilir tasarim sayesinde iki farkli ¢aptaki baslik ayni cerrahi
alet iizerinde bulunabilmekte. @9 mm — @10 mm, @11 mm — 012 mm, @13 mm
P14 mm ve P10 mm — @12 mm modellerinde imal edilmesi planlanmakta.
Cerrahlar @9 mm den baslayip sirali bir dilatasyon islemi yapabilecegi gibi ¢cogu
zaman @10 mm — @12 mm Dilatatér modeli ile bu islemi tamamlanmasi
planlanmakta. Gerekli olmasi durumunda veya &zel siparis durumunda farkli
kombinasyonlardaki Dilatator iiretimleri de herhangi bir ek maliyet olmadan

mumkiin.
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» Basliklarin uglarindaki tiggen sekli ve konik tasarim sayesinde hastalarin biiylik
bir béliimiinde 6 modelin de sirayla kullanilmasina gerek kalmadan yalnizca bir
tarafi @10 mm diger tarafi @12 olan model ile dilatasyon isleminin basarili bir
sekilde tamamlanmasi planlanmakta.

» Cift tarafli olarak kullanilabilecek sekilde yapilan tasarim {irlin gesitliligi
saglamakta ve 6zel kombinasyonlarda cerrahi alet {iretimini miimkiin kilmakta.
Ornegin bir tarafi @10 mm, diger tarafi @12 mm olan cerrahi alet modelinin
bircok hasta icin tek bir cerrahi alet ile dilatasyon islemini tamamlamak igin en
uygun model olacagi dngdriilmekte.

» Tasarim1 ve prototip iiretimi yapilan bu cerrahi alet orta kisminda bulunan
kademe sayesinde ¢ok daha konforlu bir tutus saglanmaktadir. Cerrahi aletin
kullanim bi¢imi g6z Oniinde bulundurularak yapilan bu tasarim detay1 cerrahi
aleti kullanirken hekime daha konforlu bir kullanim saglamasi planlandi.

» Cerrahi alet lizerinde bulunan uzunluk bilgisi sayesinde hastanin dilatasyon
islemi tamamlandiginda uzunluk O6l¢iimii i¢in baska bir cerrahi alete ihtiyag
duyulmadan, es zamanli olarak uzunluk 6l¢iimii yapilabilecek ve uygun protez
boyutu belirlenebilecek.

» Dilatasyon islemi ile es zamanli olarak yapilabilen uzunluk Slgiimii sayesinde
her iki corpus cavernosum dokusunun da esit derinlikte dilate edilmesini

kolaylagtirir.

Yukarida belirtilen 6zellikler géz 6niinde bulundurularak tasarim yapilirken ayni
zamanda tretim bi¢imleri de diistiniilerek, kolay tretilebilecek, yiiksek adetli, seri

liretime uygun bir tasarim ¢alismasi yapildi.

Tasarimi yapilan cerrahi aletin iiretimi i¢in Oncelikle cerrahi alet yapiminda yaygin
olarak kullanilan paslanmaz metal malzeme g¢esitlerinden biri olan AISI 316L
(1.4404) kalite malzeme tercih edildi. Caligma kapsami yalnizca tasarim ve seri
tiretime uygun sekilde prototip iiretimi kapsamaktadir. Yine de cerrahi alet
yapiminda yaygin olarak kullanilan kimyasal analiz sertifikali AISI 316L kalite
malzeme tercih edildi. Tasarimi yapilan cerrahi aletin iiretimi i¢in ise en uygun
yontem olarak bilgisayar destekli dik isleme merkezi ile pargalarin iiretilmesine karar
verildi. Daha kisa siirede daha yiiksek adet firetilebilmesi ve birim maliyetin

disiiriilebilmesi i¢in 100 mm x 15 mm x 260 mm o0lciilerinde bir plaka malzeme ile
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irtin ¢apina gore 5’er veya 6’sar adet olarak tiretilmesine karar verildi. Dik isleme
makinesine plaka yatay olarak baglanip Sekil 2.2°de goriildiigii sekilde yarisi
islendikten sonra diger yarisinin isleme sirasinda olusacak titresim ve hareketliligin
azaltilmas1 ve igslemesi bitince parcalarin dagilmamasi amaciyla iiriin ¢esitlerine gore

hazirlanmis 6zel kaliplarin kullanilmasi gerekmekte.

Dik isleme merkezinde parcalarin igslenmesi tamamlandiktan sonra ise zimpara ve
polisaj islemleri ile oncelikle malzeme yiizeyinde kalan farkli kimyasal yapidaki
partikiillerin temizlenmesi ve yiizey parlakligi saglanmakta. Ozellikle paslanmaz
metal malzemeler dik isleme merkezinden ¢iktiktan sonra iiriinlerin yiizeyine yapilan
zimpara, polisaj veya elektro polisaj islemleri sayesinde malzeme, ylizeyinde

korozyona neden olabilecek partikiillerden arindirilmalidir.

Sekil 2.2. Cok kullanimlik Dilatator’iin paslanmaz metal malzemeden dik isleme
merkezinde iretimi: (a) Dik isleme merkezinde plakanin ilk yarisinda isleme
bitmis, (b) Dik isleme merkezinde islenirken, (c) Dik isleme merkezine bagl,
kaba islemesi bitmis durumda.

Dik isleme merkezindeki islem bittikten sonra g¢apaklarin ve korozyona neden

olabilecek partikiillerin temizlenmesi i¢in zimpara ve polisaj islemleri yapildi.
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Ardindan Sekil 2.3’de goriildiigl gibi cerrahi aletin basliklarina parlatma iglemi, orta
boliimiine ise kumlama iglemi yapildi. CNC dik isleme merkezinden sonra yapilan
zimparalama, parlatma ve kumlama islemleri medikal alanda f{iretilen cerrahi
aletlerde yogunlukla kullanilan yontemlerdir. Ozellikle parlatma islemi yapilirken
parlatma macunlar1 gibi herhangi bir kimyasal malzemenin kullanilmamasina 6zen
gosterilir. Bu nedenle ayna parlakligi denilen seviyede miilkemmel yiizey kalitesinde
ki tirlinlerin cerrahi alet olarak kullanimi pek yaygin degildir. Cilinkii bir metal
yiizeyine ayna parlakligi yapilabilmesi i¢in bir¢ok farkli kimyasal parlatma jelleri ve
macunlari kullanilmas1 gerekmektedir. Uzunluk ve model bilgisi i¢in son adim olarak

lazer markalama ile gerekli yerlere lazer markalama islemleri yapildi.

W
-

\}/

(©)

Sekil 2.3. Cok kullanimlik Dilatat6ér’iin nihai tiriin gorselleri: (a) @9 mm’den @15
mm’ye kadar olan biitiin ¢esitler, (b) Standart olarak {iretilmesi diisiiniilen cesitler,

(c) 912 mm ¢apindaki basligin farkli agilardan goriiniisii.
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2.3. Polimer Malzemeden Tek Kullamimlik Olarak Seri Uretime Uygun Sekilde

Tasarim Yapilan ve Prototip Uretimi Gerceklestirilen Cerrahi Alet Modeli

Paslanmaz metal malzemeden tekrar kullanilabilir olarak tasarimi ve prototip iiretimi
yapilan cerrahi aletin polimer malzemeden tek kullanimlik olmasi i¢inde tasarim
caligsmasi yapildi. Seri iiretime uygun olacak sekilde yapilan tasarimda {iretim bigimi
olarak plastik enjeksiyon kaliplama metodunun en uygun iiretim metodu olacagina
karar verildi. Tasarim ¢aligmalar1 da plastik enjeksiyon kaliplama tiretim yontemine
uygun sekilde yapildi. Uretim bigimi gdz &niinde bulundurularak polimer
malzemeden tek kullanimlik olarak kullanilmasi planlanan cerrahi alet modeli igin

yapilan tasarim ¢aligmalar1 sonucunda karar verilen tasarimin 6rnek goriintiileri Sekil

2.4’de yer almaktadir.

(©) (d)

Sekil 2.4. Tek kullanimlik Dilatatér modelinde karar verilen tasarima ait 6rnek
gortintiiler: (2) @9 mm — @14 mm aras1 biitiin ¢aplar, (b) @9 mm — @14 mm arasi
biitiin ¢aplar tam boy, (¢) @9 mm — @10 mm, @11 mm — @12 mm ve @13 mm —
@14 mm caplarindaki standart cesitler, (d) Farkli acilardan @12 mm baglik
modeli.
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Tek kullanimlik Dilatator cerrahi alet modeli i¢in karar verilen tasarim ig¢in prototip
liretim siirecine baslamadan once Sekil 2.5‘de gorildiigii gibi 3B yazicidan iiriin

c¢iktilar1 alind1 ve son kez alaninda uzman cerrahlar ile tasarim hakkinda goriisiildii.

—

Sekil 2.5. Tek kullanimlik Dilatator modeli igin karar verilen
tasarima ait 3B yazici ¢iktilari

Polimer malzemeden tek kullanimlik olarak kullanilacak sekilde tasarimi ve prototip

iretimi yapilan cerrahi alet modelinde asagidaki hususlara dikkat edildi.

> Oncelikle seri iiretime uygun ve maliyet-etkin olmasi gereken iiretim yontemi
gdz Oniine alindiginda plastik enjeksiyon ile iliretim yonteminin en dogrusu
olduguna karar verildi.

» Paslanmaz metal ve polimer malzemeden iiretilen cerrahi aletlerin tamamiyla
ayni amaca hizmet edecek olmasi ve ¢ok benzer tasarimlara sahip olmasi onemli
bir nokta olarak g6z dniinde bulunduruldu.

» Bir cerrahi aletin ya da herhangi bir driiniin iki farkli iiretim ydntemiyle,
paslanmaz metal malzeme ve polimer malzeme gibi birbirinden ¢ok farkli iki
malzeme ile iretilmesi sz konusu oldugunda tasarimlarin tamamiyla ayni

olmast ¢ok kolay bir durum degildir.
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» Karar verilen tiretim yontemi nedeniyle kullanim amacini ve kullanim bigimini
etkilemeyecek sekilde tasarimsal degisiklikler yapilmasi kagmilmaz bir durum
oldu. Bu nedenle ilgili cerrahi aletin ¢ok kullanimlik paslanmaz modeli
tasarladiktan ve prototip tiretimi gerceklestirildikten sonra polimer malzemeden
plastik enjeksiyon kalibinda iiretilecek sekilde olmasi amaciyla yani liretim
yontemine uygun olmasi amaciyla ilgili cerrahi aleti kullanacak hekimlerin bile
kolaylikla fark edemeyecegi bir takim tasarimsal degisiklikler yapildi.

» Karar verilen iiretim yontemi géz oniinde bulunduruldugunda ilk akla gelen iiriin
kalibinda ters agilarin olmamasi gerektigidir. Uriinii yatay bir diizlem iizerinde
tam ortadan gecen bir c¢izgi ile ikiye boldiigiimiizii hayal ettigimizde her iki
yarida da dikey yonde herhangi bir dar olciiden sonra tekrardan genis bir
Olciiniin yer almamas1 gerekmekte.

» Plastik enjeksiyon kaliplarinda genellikle kalip iki bdliimden olusmaktadir.
Bunlardan bir tanesine hareketli blok digerine ise sabit blok adi verilmektedir.
Uretimi yapilacak iiriin formuna bagl olarak hareketli magalar bulunabilir. Bu
hareketli magalar ko¢ basi denilen kalip agilip kapanirken kaliba takilan agili
pimler ile gergeklesebilecegi gibi hidrolik veya pnomatik pistonlar yardimai ile de
gergeklesebilir. Tki kalibin birlestigi yere “kalip ayrim diizlemi” {iriin iiretildikten
sonra bu diizlem nedeniyle iiriinde kalan c¢izgiye ise “kalip ayrim ¢izgisi” adi
verilir. Uriin {izerinde kalip ayrim diizlemlerine dik eksenlerde figiirler varsa,
bunlara ters acilar (undercut) denir.

» Plastik enjeksiyon yontemi ile iiretilecek olan tirtinlerde bulunan delik, kor delik,
ters acili figiirler gibi tasarim faktorleri var ise ilgili iirliniin tiretilebilmesi i¢in
kalipta maca sistemleri kullanilmasi gerekmektedir. Ancak bu maca sistemleri
zaman zaman plastik enjeksiyon kalibinin tasarimini  ve kullanimini
karmasiklastirdigi gibi maliyetini de artirmaktadir.

» Calismaya konu olan cerrahi aletin paslanmaz ¢elik malzeme igin yapilmis olan
tasarimi1 géz Oniine alindiginda bagliklarda bulunan {iggen kesiklerde ve bu
ticgen kesiklerin yiizeylerinde bulunan ¢ap yazilarinda ters agilar s6z konusu
olmakta. Bu nedenle ilgili cerrahi aleti polimer malzemeden plastik enjeksiyon
kalibinda iiretebilmek i¢in bu basliklarin iiggen figilirlerinde cerrahi aleti
kullanan cerrahlarin bile kolaylikla fark edemeyecegi bir takim degisiklikler
yapildi.
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Cerrahi aletin plastik enjeksiyon kaliplama yontemine uygun olabilmesi i¢in
yapilan ilk degisiklik cerrahi aletin basliklarinin tam yuvarlak oldugu
boliimlerinden ~45° dondiiriilmiis olmasidir. Bu sayede basliklarin tasariminda
herhangi bir degisiklik yapma zorunlulugu kalmadan plastik enjeksiyon
kaliplamaya uygun hale getirildi. Uggen tasarimdan bir tanesi kalipp ayrim
diizlemine dik konuma getirildi. Bu sayede diger iki liggen kenar ters ag1
olusturmayacak sekilde hatta kalip ayrim ylizeyi ile yatayda ~30° a¢1 yapacak
sekilde oldu.

Plastik enjeksiyon kaliplamaya uygun hale gelmesi i¢in yapilan ikinci bir
degisiklik ise baghigin {iggen yiizeylerinde bulunan ¢ap bilgisi hakkinda.
Paslanmaz metal malzemeden iiretilen modelinde iicgenin ii¢ yiizeyine de c¢ap
bilgisi yazilmaktadir. Plastik enjeksiyon kaliplamaya uygun hale getirebilmek
icin ise bu ¢ap bilgisi liggenin yalnizca bir yiiziine yazildi.

Kalip ayrim ¢izgisine dik getirilecek kenar ile ¢ap bilgisinin yazilacag: yiizey
konusu cerrahin cerrahi aleti kullanim sekli g6z Oniinde bulundurularak
kararlastirildi. Cerrahin cerrahi aleti eline aldig1 (sag veya sol el fark etmeksizin)
senaryoda ¢ap bilgisini rahatlikla okuyabilecek olmasina dikkat edildi.

Kalip ayrim ¢izgisine dik bashik iliggen yiizeyi ve c¢ap bilgisinin basliklarda
yalnizca bir yiizeye yazilacak olmasit kabul edilebilir seviyede tasarim
degisiklikleridir. Bu tasarim degisiklikleri plastik enjeksiyon yontemi ile seri
tiretime uygun bir ¢alisma yapmak yerine tiretim yontemini degistirmeye neden
olacak seviyede degisiklikler degildir.

Polimer malzeme ile plastik enjeksiyon yontemi ile iiretilmesi kararlastirilan
cerrahi aletin tasariminda yapilan pozitif bir degisiklik ise uzunluk bilgisi
amaciyla cerrahi aletin {izerinde bulunan cm bilgi yazilar1 hakkindadir. Bu
yazilarin {irlin tizerinde yaklasik ~1 mm derinliginde olmasi bu ince ve derin
yazilarin igerisinde birikecek olan kan ve partikiillerin temizlenmesini oldukca
zor bir hale getirecektir. Bu sayede cerrahi alet ikinci kez kullanmak istense bile
miimkiin olmayacak.

Polimer malzemeden iiretilecek olan cerrahi alette de paslanmaz modelinde
oldugu gibi @9 mm, @10 mm, A11 mm, D12 mm, @13 mm ve P14 mm olmak

tizere 6 farkli baslik modeli bulunmakta.

30



» 6 farkli baslik modeli olmasina ragmen cerrahi aletin kullanim sirasinda cerrahin
tutacag orta boliimi biitiin iiriin ¢esitlerinde tamamen ayni tasarima sahip. Bu
tasarim faktorii plastik enjeksiyon kalip liretiminin maliyetine olumlu bir katki
saglamakta.

» Cerrahi aletin orta boliimiiniin biitiin Uriinlerde ayni tasarima sahip olmasi
sayesinde sekil 3.e ve sekil 3.f ‘de goriildiigii tizere plastik enjeksiyon kalibinin
iki gozli, baghklart i¢in degistirilebilir lokmali bir kalip tasarimi yapildi.
Degistirilebilen lokmalar sayesinde iki tarafi istenilen caplarda iiriin {iretimi
miimkiin olmakta.

» Yapilan lokmali, gozleri degistirilebilir kalip tasarimmin da katkisiyla cerrahi
aletler kaliptan tek parca halinde ¢ikmakta. Diger bir senaryo eklemeli imalat
yontemi olacagindan bu iiretim yontemi mali agidan ¢ok biiyiik farkliliklar
gosterecektir. Cerrahi aletin bagliklarinin ayri, orta boliimiin ayr iretilip daha
sonradan yapistirilmasi gibi bir {iretim senaryosunda maliyetin kat ve kat
artacaglr su gotiirmez bir gercektir. Konu cerrahi alet oldugu icin polimer
malzemelerin birbirine yapistirilmast i¢in gerekecek olan malzeme ve cihazlar
tiretim maliyetlerini kat ve kat artirmaktadir. Bu nedenle iiriiniin kaliptan tek
parca halinde c¢ikmasi ve gerekli paketleme ve sterilizasyon islemlerinin
ardindan cerrahin kullanimina hazir olmasi is giicii, zaman ve gerekli malzeme
ve cihazlar gibi bir¢cok parametreyi artirmaktadir. Bu parametrelerin artmasi ise
direk olarak maliyetin artmasi anlaminda gelmektedir.

» Yapilan galigma yalnizca ilgili cerrahi aletlerin tasarim ve iiretim siireglerini
kapstyor olsa da polimer malzemeden prototip iiretimi yapilan bu cerrahi aletler
uzun donem protez ve implant iirlinlerinin veya bu iirlinlerin baz1 pargalarinin,
enjeksiyon, sondaj gibi cerrahi sarf malzemelerin iiretilebilecegi kapasitede
temiz oda standartlarinda tiretildi.

» Temiz oda, insanlari, irilinleri, aletleri ve donanimlar1 gegerliligi uluslararasi
kabul gormiis standartlara goére kotii kokular, toz, partikiil, mikrop ve
mikroorganizma gibi parcaciklardan koruyacak sekilde sicakligi, basinci, giiriilti
seviyesi ve hava hareketliligi belirli bir seviyede olan hijyenik odalara temiz oda
denir.

> llgili cerrahi aletin kullaniminda kullanilacak olan polimer malzemeler ise yine

cerrahi alet iiretiminde kullanilan sertifikali polimer malzeme gesitleridir. Ilgili
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cerrahi alet icin yaptirilan plastik enjeksiyon kalibinda da yine bu polimer
malzemelerin teknik degerleri gdz ©niinde bulunduruldu. Uriiniin dogru
degerlerde ¢ikmasi igin plastik enjeksiyon kalibina verilmesi gereken c¢ekme
paylari, polimer malzemenin erime sicakligina bagli olarak kalibin ekstra 1sitict
fiseklere ihtiyag duyup duymayacagi veya kalibin sicak yolluklu mu soguk
yolluklu mu olacag gibi bir ¢ok konuda ilgili polimer malzemelerin teknik
bilgileri gbz 6niinde bulunduruldu.

Polimer bir {iriiniin iiretilebilecegi mevcut tiretim metotlari, ¢calismaya konu olan
cerrahi aletin tek kullanimlik modelinde bulunmasina karar verilen tasarim
ozellikleri, ilgili iiriiniin sahip olmas1 gereken sertlik, gevreklik, kirilmaya karsi
dayanimi, ¢ekme dayanimi, egilme dayanimi, basma dayanimi, darbe direnci,
asima 6zelligi, partikiil birakabilme riski gibi fiziksel 6zellikleri de diistintilerek
yapilan tasarim ve kullanilmasina karar verilen sertifikali biyouyumlu malzeme
cesitlerinin belirlenmesi neticesinde kullanilacak malzemelerin ¢ekme paylari
teknik bilgileri de géz 6niinde bulundurularak cerrahi aletlerin {iretilmesi igin
yaptirilan plastik enjeksiyon kalibina ait Ornek gorseller Sekil 2.6°da yer

almaktadir.

Sekil 2.6. Tek kullanimlik polimer malzemeden Dilatator icin yapilan plastik
enjeksiyon kalib1 gorselleri.
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Bu c¢alisma kapsaminda iretilen Ttriinler herhangi bir cerrahi operasyonda
kullanilmayacak olmasina ragmen calismanin biitiin adimlarinda iretilen {iriinlerin
cerrahi bir operasyonda kullanilacag: titizligi ile hareket edilmistir. Bu nedenle tek
kullanimlik cerrahi alet modeli i¢in biyouyumluluk sertifikasina sahip polimer
malzemeler ile T{riin {iretiminin temiz oda standartlarinda yapilmasina karar

verilmigtir.

Medikal sektoriinde siringa gesitleri, idrar torbalari, cerrahi aletler gibi canli ile kisa
stireli etkilesimde bulunan triinlerden uzun donem biyouyumlu {iriinlerin {iretimine
kadar genis bir alanda profesyonel olarak hizmet vermekte olan, polimer malzemeler
ve plastik enjeksiyon kaliplama ile {iretim yontemlerinde uzmanlasmis olan, liretimin
gerekli belgelere sahip temiz oda standartlarinda yapildigi bir firma tarafindan
tiretilmesine karar verildi. Plastik enjeksiyon kalibi {iretimi tamamlandiktan sonra
temiz odada iriin iiretimi yapilacagi yere tasinmadan once kalip iiretimi yapilan

yerde Akrilonitril Biitadien Stiren (ABS) malzeme ile kalip denemesi yapildi.

ABS malzeme c¢evreye zarar vermeyen polimer bir malzeme olmasi, iyi bir
elektriksel yalitima sahip olmasi, hafif olmasi, yiiksek darbelere karsi dayanikli
olmasi, su, nem ve rutubetten etkilenmemesi, yar1 mamul olarak kolaylikla
bulunabilmesi ve yart mamul malzemesinin kolay islenebilir olmasi gibi
ozelliklerinden dolay1 bir¢ok endiistriyel alanda yaygin bir kullanima sahiptir

(Giiltekin Toroslu A., 2020).

Kalip deneme baskisinda amag¢ kalibin yapilan tasarima wuygun {retilip
tiretilmedigidir. Ancak buna ragmen ABS malzemesinin tercih edilmesinde ki tek
neden ABS malzemesinin kolaylikla bulunabilir, ucuz bir malzeme olmas: degildir.
ABS malzemesinin tercih edilmesinde ki asil 6nemli neden biyouyumluluk
sertifikasina sahip olan, temiz odada yapilacak olan prototip iiretiminde kullanilacak
malzemeler ile sertlik, yogunluk, cekme payr gibi yakin fiziksel 6zelliklere sahip

olmasidir.

Kalip deneme baskist yapilip kaliptan ¢ikan iiriinlerde ve kalip ¢aligmasinda herhangi
bir problem olmadigina karar verildi ve kalip temiz oda standartlarinda prototip {iriin

iiretimi i¢in temiz odaya transfer edildi. Temiz oda standartlarinda biyouyumluluk
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sertifikasina sahip polimer malzemelerden alinan {iriin baskilarina ait 6rnek gorseller

Sekil 2.7°de yer almaktadir.

—

Sekil 2.7. Tek kullanimlik Dilatator cerrahi alet modeli i¢in iiretilen plastik
enjeksiyon kalibindan temiz oda standartlarinda iiretilen tiriin gorselleri.
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3. BULGULAR VE TARTISMA

Bu c¢alisma kapsaminda penil protez implantasyonunda corpus cavernosumlarin
dilatasyonu islemine 6zel bir cerrahi aletin tasarim ve iiretim stireci hakkinda ¢alisma
yapildi. Cerrahi operasyonun bu adimina 6zel bir cerrahi alet bulunmadigindan
cerrahlar jinekoloji operasyonlar1 i¢in tasarlanmis cerrahi aletler basta olmak tizere
farkli cerrahi operasyonlar igin tasarlanmis cerrahi aletleri kullanmaktadir. Ilgili
cerrahi aletin tasarimi yapilirken penil protez implantasyonunda uzmanlagmis
hekimlerin fikirlerine basvuruldu ve penil protez implantasyonunda gézlemci olarak

edinilen bilgilerden yararlanildi.

flgili cerrahi alet dncelikle paslanmaz gelik malzemeden ¢ok kullanimlik olacak
sekilde tasarlandi1 ve prototip iiretimi gergeklesti. Ayni1 gérevde kullanilacak cerrahi
alet polimer malzemeden tek kullanimlik olacak sekilde tasarlandi ve prototip
tiretimi yapildi. Tasarim agsamasinda alaninda uzman cerrahlarin goriisleri dikkate
alindi. Kullanim bigimi, cerraha saglayacagi kolaylik gibi birgok 6nemli nokta gz
oniinde bulunduruldu ve ilgili cerrahi aletin tasarim ¢alismalar1 yapilirken tiretim
stireci de goz oniinde bulunduruldu. Malzeme Kkalitesi ve tasarimda karar verilen
onemli noktalardan 6diin verilmeden en uygun maliyet ile iirlinlin nasil iiretilecegi
hakkinda ¢alismalar yapildi ve hem paslanmaz celik malzemeden ¢ok kullanimlik
hem de polimer malzemeden tek kullanimlik olmas1 planlanan cerrahi aletler i¢in en

uygun tiretim yontemleri belirlendi.

Prototip tretimine gecilmeden Once yapilan tasarimlar hakkinda hekimler ile
gorlsiildii ve hekimlerin tekrar ve tekrar fikirlerine basvuruldu. Prototip iiretimi
yapilan iriinler hekimlerin onayma sunulmus ve ¢ok yiiksek oranda begeni
kazanmistir. Tasarimi ve prototip liretimi yapilan bu cerrahi aletlerin penil protez
implantasyonunda corpus cavernosumlarin dilatasyonu i¢in kullanilabilecek yeterli
ozelliklere sahip olmasmin yaninda aymi cerrahi aletin iki farkli g¢apta bashk
bulundurmasi, es zamanli uzunluk o6l¢iimii yapilabilmesi gibi avantajlarinin

bulunmasi hekimler tarafindan biiytlik begeni topladi.
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4. SONUCLAR VE ONERILER

Uroloji uzmanlar1 tarafindan tanis1 konan ve tedavisi diizenlenen erektil disfonksiyon
(iktidarsizlik) tanisinin son basamak tedavisinde penil protez (yaygin adi ile mutluluk
cubugu) implantasyonu diisiiniilmektedir. Penil protez ameliyati1 gézlemci tecriibeleri
ve alaninda uzman hekimlerden toplanan i¢goriiler ile operasyonun bu adiminda
kullanilacak 6zel bir cerrahi alet tasarimi yapilmistir. Ilgili cerrahi alet hem
paslanmaz metal malzemeden c¢ok kullanimlik olacak sekilde hem de polimer
malzemeden tek kullanimlik olacak sekilde tasarlandi. Yapilan tasarim ¢alismalari
seri iiretime uygun bir sekilde yapildi ve tasarim ¢alismalarinin ardindan prototip
tiretimleri yapildi. Yapilan prototip liretimleri 6ngorii toplanan hekimlere sunuldu ve
tasarim ve tretim faktorleri tizerine tekrar fikirlerine basvuruldu. Yapilan tasarimlar
ve iretilen Uriinlerin ilgili operasyon i¢in en uygun cerrahi alet olduguna karar

verildi.

Calisma kapsami penil protez operasyonlarinda gézlemci olarak elde edilen bilgiler
ve alaninda uzman hekimlerden toplanan i¢goriiler ile penil protez implantasyonuna
0zel yeni bir cerrahi aletin tekrar kullanilabilir model olarak paslanmaz metal
malzemeden ve tek kullanimlik model olarak polimer malzemeden ayr1 ayri seri

liretime uygun tasarim caligmalarini ve prototip iiretim siireclerini kapsamaktadir.

Bu calisma yeni bir cerrahi aletin tasarim siirecini, hekim i¢in saglanacak kullanim
kolayligindan cerrahi aletin canli anatomisine uygunluguna kadar tasarim
asamasinda gbz Onilinde bulundurulan faktorlerin neler oldugunu, karar verilen ve
hekimler tarafindan begeni toplamis, penil protez implantasyonunda uzmanlagmis
hekimler tarafindan onay almis cerrahi alet tasarimimin 6nce 3B yazici ile iiretilmesi
ve tekrar hekimlerin onaymma sunulmasinin ardindan prototip iiretiminin
gerceklestirilmesi asamalarini kapsamakta. Ancak prototip {iiretimleri yapilan bu
cerrahi aletler herhangi bir hasta {izerinde, herhangi bir cerrahi operasyonda
kullanilmadi. Calismanimn ileriki safhasi ilgili cerrahi aletin gerekli kurullardan
onaymin alinmasiyla cerrahi operasyonlarda kullanilmasi, deneme c¢aligmalarinin

yapilmas1 olmalidir.
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Calisma kapsaminda cerrahi alet iiretiminde kullanilan paslanmaz metal malzemeler
ve graniil halinde ki polimer malzemeler iireticileri tarafindan sertifikali olarak
sunuldu. Ileri de ¢alismaya eklenebilecek bir diger adim ise ilgili paslanmaz ¢elik ve
polimer malzemelerin gerekli malzeme analizi, biyouyumluluk gibi testlerinin

yapilmasi olmalidir.
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Ek A: Paslanmaz Celik Malzemeden Cok Kullammhk Olarak Uretilmesi
Planlanan Dilatator Modeli Tasarim Calismalar1 Ornek Gorselleri

Sekil A.1. Cok kullanimlik cerrahi alet modeli i¢in yapilan ilk tasarim ¢aligsmasi
gorseli.
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Sekil A.2. Cok kullanimlik Dilatatér modelinde yapilan ikinci tasarim g¢alismasi
gorselleri.
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Sekil A.3. Cok kullanimlik Dilatatér modelinde yapilan {igiincii tasarim
caligmas1 gorselleri.
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Sekil A.4. Cok kullanimlik Dilatatér modelinde yapilan {igiincii tasarim
caligmasinda tutus yonii farki tizerine yapilan tasarim galismasi gorseli.
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Sekil A.5. Cok kullanimlik Dilatatér modelinde uzman hekimlere sunulan iki farkl
model gorselleri — dordiincii ve besinci tasarim ¢alismalar1 6rnek gorselleri.
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Sekil A.6. Paslanmaz Dilatatér modeli i¢in prototip tiretimine karar verilen, uzman
hekimler tarafindan onaylanmis tasarim ¢alismasi 6rnek gorselleri.
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Ek B: Paslanmaz Celik Malzemeden Cok Kullanmhk Olmas: Planlanan
Dilatator Modeli Prototip Uretim Siireci ve Nihai Uriin Gorselleri

Sekil B.1. Paslanmaz Dilatator modeli iiretiminde ilk adim olan CNC dik isleme
merkezinde, ¢ift tarafli islenen plakalarin {iretim siireci ornek gorselleri:
Plakalarin birinci yiizi.

47



Sekil B.2. Paslanmaz Dilatatér modeli iiretiminde ilk adim olan CNC dik isleme
merkezinde, ¢ift tarafli islenen plakalarin iiretim siireci ornek gorselleri:
Plakalarin ikinci yiizi.
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Sekil B.3. Paslanmaz Dilatatér modeli tiretiminde ilk adim olan CNC dik isleme
merkezinde islenmis iirlinlerin 6rnek gorselleri.
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Sekil B.4. Uzman hekimlerin gortisleri alinmasi amaciyla farkli yiizey
islemleri ile hazirlanmis olan paslanmaz Dilatator modelleri: parlak yiizeyli,
mat yiizeyli ve orta bolimiine ince kumlama ylizey islemi yapilmis basliklari
parlak olan Dilatatér modeli.
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Sekil B.5. Prototip iiretimi tamamlanmis ¢ok kullanimlik Dilatatér modeli
ornek gorselleri.
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Sekil B.6. Prototip iiretimi tamamlanmis ¢ok kullanimlik Dilatatér modeli baslik
kismu farkl agilardan gorselleri.
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Ek C: Polimer Malzemeden Tek Kullammlik Olarak Kullamilmas1 Planlanan
Dilatator Modeli Tasarim Asamalar1 Ornek Gorselleri

Tek kullanimlik Dilatatér modeli tasarim ¢alismasi sifirdan bir cerrahi alet tasarimi
gibi olmadi. Paslanmaz c¢elik malzemeden ¢ok kullanimlik olmasi planlanan
Dilatator modelinin polimer malzeme ile iiretilebilecek bir modele doniistiiriilmesi
amactyla tasarim g¢aligmasi yapildi. Bu nedenle bu béliimdeki tasarim ¢alismalari
karar verilen ¢ok kullanimlik Dilatatdr tasarimi iizerinde tiretimini miimkiin kilacak

degisikliklere gidilerek yapildi.

N

Sekil C.1. Tek kullanimlik Dilatatér modelinin iiretime uygun hale gelebilmesi
icin basgliklarda yapilan ilk tasarim ¢aligmasi gorseli.
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Sekil C.2. Tek kullanimlik Dilatator modelinin iiretime uygun hale gelebilmesi
icin yapilan diger tasarim ¢alismalar1 6rnek gorseli.
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Sekil C.3. Tek kullanimlik Dilatatér modelinde prototip iiretimine karar
verilen tasarim 6rnek gorselleri.
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Ek D: Polimer .Malzemeden Tek Kull_:ammhk Olmasi1 Planlanan Dilatator
Modeli Prototip Uretim Siireci ve Nihai Uriin Gorselleri

Sekil D.1. Tek kullanimlik Dilatator iiretimi i¢in kullanilacak plastik enjeksiyon
kalib1 6rnek gorselleri.
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Sekil D.2. Tek kullanimlik Dilatator iiretimi i¢in kullanilacak plastik enjeksiyon
kalib1 lokma boliimii 6rnek gorselleri.
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Sekil D.3. Tek kullanomlik Dilatatér {iretimi igin
kullanilacak plastik enjeksiyon kalibindaki {iriin gozleri
ornek gorselleri.
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Sekil D.4. Plastik enjeksiyon kalibi iiretildikten sonra ABS malzeme ile yapilan
kalip deneme baskist 6rnek gorseli.
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Sekil D.5. Temiz oda standardinda yapilan kalip denemesi tiretimi 6rnek gorseli.
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Sekil D.6. Temiz oda standartlarinda, sertifikali polimer malzemeler kullanilarak
prototip liretimi yapilan tek kullanimlik Dilatator modeli 6rnek gorselleri.
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