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Uroloji uzmanlari tarafindan tanis1 konan ve tedavisi diizenlenen erektil disfonksiyon (iktidarsizlik)
tanisinin son basamak tedavisinde penil protez (yaygin adi ile mutluluk ¢ubugu) implantasyonu
diistiniilmektedir. Bu cerrahi operasyon sirasinda penil protezlerin penis igerisinde yerlestirilecegi
kanallarin implantasyona hazir hale getirilmesi, dilatasyonu ve uygun protez i¢in yapilan dlgiimler i¢in
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Research Paper

Ozel olarak tasarlanmis cerrahi aletlerin mevcut olmadigi, bu nedenle de Tiirkiye’de ve Diinya’da
gergeklesen operasyonlarda ¢ogunlukla jinekoloji operasyonlari i¢in tasarlanmig bagka bir cerrahi
aletin amaglanan tasarimi disinda kullanildigi  bilinmektedir. Bu bilgiler, penil protez
implantasyonlarindaki katilimer deneyimleri ve penil protez operasyonunda uzmanlagsmis hekimlerden
icgorii toplanarak yeni bir cerrahi alet tasarimi yapilmustir. Ilgili cerrahi alet hem paslanmaz metal
malzemeden c¢ok kullanimhik olarak tiretime uygun sekilde tasarlanmis ve prototip {iiretimi
gergeklestirilmis hem de polimer malzemeden tek kullanimlik olarak seri tiretime uygun sekilde
tasarlanmis ve prototip tiretimi ger¢eklestirilmistir.
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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.

1. Giris

Uroloji anabilim dali cerrahi tip bilimlerinin alt
dallarindan biridir. Uroloji genellikle idrar yollar1, bobrek
hastaliklari, erkek iireme organlari ve bunlar1 etkileyen
hastaliklarin teshisi ve tedavisi ile ilgilenir. Urolojik
hastaliklarin tedavi yoOntemlerinden birisi de girigimsel
islemlerdir. Bu girisimsel islemler sirasinda hekimler
(operatorler) farkli cerrahi aletleri kullanmaktadir.
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Uroloji uzmanlar tarafindan yapilan gerekli tetkik ve
islemlerin ardindan erektil disfonksiyon (iktidarsizlik)
tanis1 konulan hastalarda bagvurulacak yontemlerden birisi
de penil protez implantasyonudur.[1]

Birinci ve ikinci basamak erektil disfonksiyon
tedavisinin basarisiz olmasi, peyronie hastaligi, priapizm
hastaliginin cerrahi olmayan tedavilere yanit vermemesi
gibi durumlardan sonra penil protez implantasyonu
diistiniilmektedir. Implantasyon sonrasi hastada
enfeksiyon, protezde mekanik ariza, erozyon gibi
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komplikasyonlarin  olusmast ihtimali vardir. Ancak
giiniimiizde gelisen teknoloji ve biriken bilgi birikimi ve
deneyimler sayesinde bu komplikasyonlarin olusma
ihtimalleri ¢ok diisiiktiir.[2]

Penil protezleri ilk olarak 30 yil dnce gelistirilmistir.
Erektil disfonksiyonlu hastalarin en az tigte biri konservatif
tedaviye, Ozellikle fosfodiesteraz tip 5 inhibitorlerine ve
intrakavernozal enjeksiyon tedavisine yanit
vermemektedir. Erektil disfonksiyonlu hastalarin yarisinda
ciddi ve geri doniisii olmayan hasar vardir ve penis protez
cerrahisine adaydirlar. [3]

Penil protezler giiniimiizde biikiilebilir ve sisirilebilir
olarak iki cesittir. Sisirilebilir ¢esidin kendi igerisinde
enine genisleyen, enine ve boyuna genisleyen, dar capl
gibi modelleri bulunmaktadir.

Tasarimi  yapilan cerrahi alet, penil protez
implantasyonunun &nemli noktalarindan biri olan penis
igerisindeki yapinin (corpus cavernosum)
bosaltilmasi, dilate edilmesi amaciyla kullanilacak olan,
Dilatatér (Sekil 1) olarak bilinen bir cerrahi alettir.
Implantasyon sirasinda penis igerisindeki siingerimsi
yaptyt dilate etmek, sikigtirarak proteze yer agmak
amaciyla  kullanilacak  6zel  bir
bulunmadigindan cerrahlar genellikle jinekoloji cerrahi
aletleri basta olmak {izere farkli iglemler i¢in tasarlanmig
cerrahi aletleri kullanmaktadirlar. Caligma kapsaminda bu
cerrahi aletin tekrar kullanilabilir olarak paslanmaz
metalden ve tek kullanimlik olarak polimer bir

stingerimsi

cerrahi alet

malzemeden iiretime uygun tasarim g¢aligsmalart yapilmis
ve Uretim siiregleri ayr1 ayr1 belirlenmistir.

2. Materyal ve Yontem

Penil protezlerinin iilkemizde ve Diinya’da kullanilan
biikiilebilir, enine genisleyen, enine ve boyuna genisleyen
gibi  farklt ¢esitleri
biikiilebilir ve sisirilebilir olarak iki gruba ayrilir.
Preopratif hazirlik asamasinda viicudun herhangi bir
yerinde aktif enfeksiyon olup olmadigr kontrol edilir
Ozellikle idrar yolu enfeksiyonlar1 ve deri enfeksiyonlart
i¢in gerekli testler yapilir. implantasyon isleminin birkag
giin 6ncesinden itibaren hastanin giiclii sabunlar ile genital
goblgesini firgalamasi istenir ve gerekli durumlarda hastaya
Ozel antibiyotikler verilir. [4]

bulunmaktadir. Temel olarak

Her hastanin fiziksel 6zellikleri (penis anatomisi) farklt
oldugundan dolay1 her protez ¢esidinin de kendi igerisinde
farkli  olgiileri  bulunmaktadir.  Penis  igerisindeki
korpuslarin dilatasyonu ve protezin penis igerisine
yerlestirilmesi igin yaygin cerrahi yontem olarak anatomik
olarak testislerin bitip penisin basladigi noktadan

(penoscrotal kesi) kesi yapilmaktadir. implantasyon islemi
sirasinda penis icerisindeki siingerimsi yapidaki kanallar
bosaltilarak penis 6n boyu (distal) ve penis arka boyu
(proksimal) i¢in Olciimler yapilir. Elde edilen dlciimler ile
hastaya 6zel bir protez kombinasyonu yapilir ve hastaya
implantasyonu  gergeklestirilir. Bu noktada penis
icerisindeki  slingerimsi  yapinin  dilatasyonu  igin
kullanilabilecek 6zel bir cerrahi alet bulunmamaktadir. Bu
yiizden cerrahlar penis igerisindeki bu kaverndz dokuyu
bosaltmak icin farkli cerrahi islemler igin tasarlanmis olan
cerrahi aletleri kullanmaktadirlar. Implantasyonun bu
noktasinda bu isleme &zel bir cerrahi aletlerin yetersiz
olmasindan dolay1 islem cerrahlar i¢in zahmetli olmakta ve
vakit almaktadir. Bu nedenle tasarimi yapilan bu cerrahi
alet tam olarak implantasyonun bu asamasinda
kullanilacak sekilde 6zel olarak tasarlanmustir. {lgili cerrahi
aleti hem tekrar kullanilabilir olacak sekilde biyouyumlu
paslanmaz metal malzemeden, hem de tek kullanimlik
olacak sekilde biyouyumlu polimer malzemeden tasarimi
ve prototip iiretimi yapilmustir.

Arastirma ve gelistirme biriminde yeni bir projeye
baslandiginda fikir asamasindan ilk prototip iiretimine
kadar takip edilmesi gereken temel bir yol vardir. Uretilen
ilk driinlerin gerekli testlere tabii tutulmasi, gerekli
izinlerin alinmasi ile alaninda uzman kisiler tarafindan
donislerin  alinmasi, alman  geri
diizenlemelerin

kullanilarak  geri
bildirimler dogrultusunda
gerekli belgelerin ve sertifikalarin alinmasi ile en sonunda
proje tretim birimine devredilir. Ancak bu c¢aligma

yapilmasi,

kapsaminda alaninda uzman doktorlar ile goriisiilerek daha
once bulunmayan bir cerrahi alet tasarimi yapilmis ve
tasarimt yapilan bu cerrahi aletin tekrar kullanilabilir
paslanmaz metal malzemeden ve tek kullanimlik polimer
malzemeden olmak iizere iki farkli sekilde seri iiretime
uygun Uretim siireci belirlenmis ve prototip {iretimleri
gergeklestirilmistir.

2.1. Paslanmaz Metal Malzemeden Tekrar
Kullanilabilir Olarak Seri Uretime Uygun Sekilde
Tasarimi  Yapilan ve  Prototip  Uretimi
Gergeklestirilen Cerrahi Alet Modeli

Paslanmaz metal malzemeden tekrar kullanilabilir
olarak tasarimi yapilan ve ilk prototip {irlinlerin iretildigi
bu  cerrahi  aletin  tasariminda  penil
implantasyonlarinda gozlemci olarak edinilen bilgi ve
deneyimler ile alaninda uzman hekimlerden toplanan

icgdriiler tasarim calismasindaki en Onemli kaynaklar

protez

olmustur.
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Sekil 1.a: Tasarimu yapilan Dilatatér ‘iin kullanilacak tek tarafli boliimii

Sekil 1.c: En ¢ok kullanilmasi planlanan Dilatator Cesitleri: @9 mm —
@10 mm, @11 mm — @12 mm, @13 mm — @14 mm ve @10 mm — @12
mm.

Sekil 1.d: Tasarimi yapilan Dilatator bagliklari: @9 mm, @10 mm, @11
mm, @12 mm, @13 mm ve @14 mm.

Sekil 1. Korpuslarin bosaltilmas1 amaciyla kullanilmasi planlanan Dilatator tasarimina ait 6rnek goriintiiler

Tlgili cerrahi aletin tasarimindaki 6nemli 6zellikler:

> 09 mm, @10 mm, @11 mm, @12 mm, @13 mm
ve @14 mm olmak iizere 6 farkli baslik Olgiisiinde
bulunmaktadir.

» Dilatasyon islemine baglangi¢ dlgiileri ©5.5 mm
(99 mm model i¢in) ile @6.5 mm (P14 mm model igin)
arasindadir. Bu tasarim sayesinde dilatasyon isleminin ¢ok
daha kolay gerceklesmesi ve 6 veya 7 farkli cerrahi alet
yerine yalnizca 1 veya 2 cerrahi alet ile ayni islemin
tamamlanmasi planlanmaktadir.

» Dilatasyon isleminin baglangi¢ noktasi
cerrahi aletin bagliklarinin giriglerindeki {iggen tasarim

olan

siingerimsi yapinin ¢ok daha kolay bosaltilmasin
saglamaktadir.

»  Cift tarafli kullanilabilir tasarim sayesinde iki
farkli ¢aptaki baslik ayni cerrahi alet iizerinde
bulunabilmektedir.

» Bagsliklarin uglarindaki tliggen sekli ve konik
tasarim sayesinde hastalarin biiyiikk bir boliimiinde 6
modelin de sirayla kullanilmasina gerek kalmadan yalnizca
bir tarafi @10 mm diger tarafi @12 olan model ile
dilatasyon isleminin basarili bir sekilde tamamlanmasi
planlanmaktadir.

»  Cift tarafli olarak kullanilabilecek sekilde yapilan
tasarim cesitliligi  saglamakta  ve
kombinasyonlarda cerrahi alet
kilmaktadir. Ornegin bir tarafi @10 mm, diger tarafi @12
mm olan cerrahi alet modelinin bir¢ok hasta icin tek bir

uriin ozel

dretimini  miimkiin

cerrahi alet ile dilatasyon islemini tamamlamak i¢in en
uygun model olmasi planlanmaktadir.

»  Cerrahi aletin orta kisminda bulunan kademe
sayesinde c¢ok daha konforlu bir tutus saglanmaktadir.
Cerrahi aletin kullanim bi¢imi géz 6niinde bulundurularak
yapilan bu tasarim detayr hekime cerrahi aleti kullanirken
daha konforlu bir kullanim saglamasi diistintilmiistiir.

»  Cerrahi alet {izerinde bulunan uzunluk bilgisi
sayesinde hastanin dilatasyon islemi tamamlandiginda
uzunluk Ol¢iimii i¢in bagka bir cerrahi alete ihtiyag
duyulmadan, es zamanli olarak uzunluk 6l¢iimii
yapilabilecek ve uygun protez boyutu belirlenebilecektir.

Yukarida  belirtilen  ozellikler g6z
bulundurularak tasarim yapilirken ayni zamanda {iretim
bicimleri de disiiniilerek, kolay {iretilebilecek, yiiksek
adetli {iretime uygun bir tasarim g¢aligmasi yapilmustir.

Tasarimi yapilan cerrahi aletin iiretimi i¢in 6ncelikle
cerrahi alet yapiminda yaygin olarak kullanilan paslanmaz
metal malzeme gesitlerinden biri olan AISI 316L (1.4404)

kalite malzeme tercih edilmistir. Caligma kapsami yalnizca

Oniinde

tasarim ve seri uretime uygun sekilde prototip iiretimi
kapsamaktadir. Yine de cerrahi alet yapiminda yaygin
olarak kullanilan sertifikali AISI 316L kalite malzeme
tercih edilmistir. Tasarimi yapilan cerrahi aletin {iretimi
icin ise en uygun yontem olarak bilgisayar destekli  dik
isleme merkezi ile parcalarin iiretilmesidir. Daha kisa
siirede daha yiiksek adet iiretilebilmesi ve birim maliyetin
digsiiriilebilmesi i¢in 100 mm x 15 mm x 260 mm
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Olciilerinde bir plaka malzeme ile {irlin ¢apina gore 5’er
veya 6’sar adet olarak iiretilmesine karar verilmistir. Dik
isleme makinesine plaka yatay olarak baglanip Sekil 2’de
goriildiigii sekilde yarisi islendikten sonra diger yarisinin
isleme sirasinda olusacak titresim ve hareketliligin
azaltilmast ve iglemesi bitince pargalarin dagilmamasi
amaciyla iriin cesitlerine gore hazirlanmis 6zel kaliplarin
kullanilmasi gerekmektedir.

Dik  isleme merkezinde pargalarin
tamamlandiktan sonra ise zzmpara ve polisaj islemleri ile
oncelikle malzeme ylizeyinde kalan farkli kimyasal
yapidaki partikiillerin temizlenmesi ve yiizey parlaklig
saglanmaktadir. Ozellikle paslanmaz metal malzemeler dik

islenmesi

isleme merkezinden ciktiktan sonra {irlinlerin ylizeyine
yapilan zimpara, polisaj veya elektro polisaj islemleri

sayesinde malzeme, yiizeyinde korozyona neden
olabilecek partikiillerden arindirilir.
Dik isleme merkezindeki islem bittikten sonra

capaklarin ve korozyona neden olabilecek partikiillerin
temizlenmesi i¢in zimpara ve polisaj islemleri yapilir.
Ardindan Sekil 1’de goriildiigii gibi cerrahi aletin
bagliklarina parlatma islemi, orta bdliimiine ise kumlama
islemi yapilmaktadir. Uzunluk ve model bilgisi i¢in son
adim olarak lazer markalama ile gerekli yerlere lazer
markalama iglemi yapilir.

L Ea = 3

Sekil 2.b: Dik isleme merkezine bagli, kaba islemesi bitmis durumda

Sekil 2.a: Dik igsleme merkezinde islenirken

Sekil 2.c: Dik isleme merkezinde plakanin ilk yarisinda isleme bitmis

Sekil 2.d: @9 mm’den @15 mm’ye kadar olan biitiin ¢esitler

islemleri yapildiktan sonra nihai iriin gorselleri

Sekil 2. Dilatator ’tin paslanmaz metal malzemeden dik isleme merkezinde iiretimi ve dik isleme merkezinden sonra yiizey islemleri ve markalama
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Sekil 2.e: Standart olarak tiretilmesi diistiniilen ¢esitler: @9 mm — @10
mm, @11 mm— @12 mm, @13 mm — D14 mm ve @10 m — D12 mm

Sekil 2.f: @12 mm c¢apindaki baghgmn farkl agilardan goriniisii

markalama iglemleri yapildiktan sonra nihai tiriin gorselleri

Sekil 2. (Devam) Dilatatdr ’iin paslanmaz metal malzemeden dik isleme merkezinde iiretimi ve dik isleme merkezinden sonra yiizey islemleri ve

2.2. Polimer Malzemeden Tek Kullammhk
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
calismasi yapilmistir. Seri iiretime uygun olacak sekilde
yapilan tasarimda iretim bi¢imi olarak plastik enjeksiyon
kaliplama metodunun en uygun iiretim metodu olacagina
karar verilmistir. Tasarim ¢aligmalar1 da plastik enjeksiyon
kaliplama iiretim yontemine uygun sekilde yapilmistir.

Bu ince ve derin yazilarin igerisine biriken kan ve
partikiillerin sterilizasyon igleminde temizlenmesi oldukga
zordur. Paslanmaz metal olarak iiretilecek tasarimdan farkli

olarak bagliklar yuvarlak g¢aplarmin oldugu yerden 45°
cevrilerek ters a¢1 kalmayacak sekilde plastik enjeksiyon
kaliplamaya uygun hale getirilmistir. Ilgili cerrahi aletin
toplamda 6 farkli baglik modeli bulunmaktadir. Bunlar: @9
mm, @10 mm, A1l mm, @12 mm, @13 mm ve O14
mm’dir. Ancak her cerrahi aletin cerrahi aletin tutuldugu
orta kismi birebir aymt sekilde tasarlanmistir. Bu sayede
sekil 3.e ve sekil 3.f ‘de goriildiigii iizere plastik enjeksiyon
kalibinin iki gozli, basliklar i¢in degistirilebilir lokmali
bir kalip tasarimi yapilmistir. Degistirilebilen lokmalar
sayesinde iki tarafi istenilen ¢aplarda {irlin {retimi
miimkiin olmaktadir. Kalip iizerinde yapilan bu tasarim
calismasinin bir diger avantaji ise ekstra bir yapistirma vb.
bir isleme gerek kalmadan, plastik enjeksiyon kalibindan
tek par¢a halinde c¢ikan iiriin sterilizasyon vb. gerekli
islemlerden sonra kullanima hazir bir halde olmaktadir.

Sekil 3.a: @9 mm — @14 mm aras1 biitiin ¢aplar

Sekil 3.b: @9 mm — @14 mm aras1 biitiin caplar tam boy

kalib1 ve farkli polimer malzemelerden iiretilen iiriin gorselleri

Sekil 3. Tek kullanimlik polimer malzemeden Dilatatdr i¢in yapilan 3B tasarim gorselleri, tasarim sonrasi 3B yazicida basilan iiriin, plastik enjeksiyon
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Sekil 3.c: @9 mm — @10 mm, @11 mm — @12 mm ve @13 mm — J14

Sekil 3.d: Farkli agilardan @12 mm baslik modeli

mm c¢aplarindaki standart cesitler

,L.ﬂ'.

Sekil 3.e: Tek kullanimlik Dilatator i¢in plastik enjeksiyon kalibinin sabit
plakast

Sekil 3.f: Tek kullanimlik Dilatatér i¢in plastik enjeksiyon kalibinin
hareketli plakasi

Sekil 3.g: Tasarim yapildiktan sonra 3B yazicidan alinan iiriin ¢iktis

Sekil 3.h: Farkli polimer malzemeler ile plastik enjeksiyon kalibindan
alinan iiriin baskilari

enjeksiyon kalib1 ve farkli polimer malzemelerden iiretilen iiriin gorselleri

Sekil 3. (Devam) Tek kullanimlik polimer malzemeden Dilatator igin yapilan 3B tasarim gorselleri, tasarim sonrasi 3B yazicida basilan iiriin, plastik

3. Sonuglar

Uroloji uzmanlar tarafindan tanis1 konan ve tedavisi
diizenlenen erektil disfonksiyon (iktidarsizlik) tanisinin son
basamak tedavisinde penil protez (yaygin adi ile mutluluk
¢ubugu) implantasyonu diistiniilmektedir. Penil protez
ameliyati gozlemci tecriibeleri ve alaninda uzman
hekimlerden toplanan iggdriiler ile operasyonun bu
adiminda kullanilacak &zel bir cerrahi alet tasarimi

yapilmustir. 1lgili cerrahi alet hem paslanmaz metal
malzemeden c¢ok kullanimlik olacak sekilde hem de
polimer malzemeden tek kullanimlik olacak sekilde
tasarlanmigtir. Yapilan tasarim c¢alismalar1 seri iiretime
uygun bir sekilde yapilmis ve tasarim g¢aligmalarinin
ardindan prototip iretimleri yapilmistir. Yapilan prototip
iretimleri 6ngdril toplanan hekimlere sunulmus ve tasarim
ve Uretim  faktorleri iizerine tekrar  fikirlerine
basvurulmustur. Yapilan tasarim ve iiretilen iiriinlerin ilgili
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operasyon i¢in en uygun cerrahi alet olduguna karar
verilmistir.

Calisma kapsami penil protez operasyonlarinda
gozlemci olarak elde edilen bilgiler ve alaninda uzman
hekimlerden toplanan iggdriler ile penil protez
implantasyonuna &zel yeni bir cerrahi aletin tekrar
kullanilabilir model olarak paslanmaz metal malzemeden
ve tek kullanimlik model olarak polimer malzemeden ayr
ayr1 seri Uretime uygun tasarim ¢alismalarini ve prototip
iiretim siireglerini kapsamaktadir.

Tesekkiir

Bu c¢aligmada desteklerini esirgemeyen Andromed
Medikal A.S. Genel Miidiirii Kaan 1ZGI’ye, Andromed
Medikal A.S. Pazarlama  Midirii Savas Kan
KARAOGLU’na sonsuz tesekkiirlerimi sunarim.

Cikar Catismasi Beyani:

Yazarlar tarafindan herhangi bir ¢ikar catismasi
belirtilmemistir.

Etik Standartlar Beyan:
Yazarlar bu c¢alisgmada kullanilan materyal ve
yontemlerin  etik  kurul izni ve
gerektirmedigini beyan eder.
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