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Dairesel zimbalar bir ana gévde ve bu gdvdenin ucuna takilan anvil pargasindan olusmaktadirlar.
Sektorde mevcut olan bu sirkiiler staplerler hizli ve giivenli anastomoz yapma imkani verirler. Buna karsin
ozellikle laparoskopik cerrahide kullanimi anvil kisminin yerlestirilmesindeki zorluklar nedeniyle sinirli
kalmakta veya anvil yerlestirmek icin yapilan genis entrotomi/gastrotomi sonrasi anastomoz giivenligini
riske sokmaktadir. Sirkiiler staplerlerlerin hem agik hem de kapali (laparoskopik) cerrahide kullanim alanini
kisitlayan dezavantajlar1 sunlardir: Anvilin anastomoz edilecek bagirsak veya mide liimenine
yerlestirilmesi i¢in bu liimene ayr1 ve anvil ¢apindan daha genis bir agikligin olusturulmasmin gerekli
olmasi, anvil barsak veya midenin agik ucundan yerlestirilse bile (6rnegin total gastrektomi sonrasi
Ozofagusa yerlestirilmesi) ac¢ik ucun biizme siitlirii ile kapatilmasinin hem agik hem de laparoskopik
cerrahide teknik zorluk olusturmakta ve operasyon zamaninin uzamasina neden olmasi, anvilin bir sondanin
ucuna takilarak agiz yoluyla anastomoz hattina ulastirilmasi gereken durumlarda (6zofagus cerrahisi,
obezite cerrahisi) dis ortamdaki ve agiz icindeki mikroorganizmalar anastomoz hattina tagmarak
enfeksiyonriskini artirmasi, anvilin yemek borusundaki anatomik darliklardan gecisi esnasinda delinme
(perferasyon), yemek borusunda hasarlanma veya yemek borusunda mevcut olan anatomik darliklara
takilma riski bulunmasidir.

Bu ¢alismada, yukarida bahsedilen dezavantajlar1 ortadan kaldirmak iizere anvil 2 ve daha ¢ok
sayida birbirine paralel pargaya bdoliinerek kendi iizerinde katlanabilen bir mekanizma ile ¢apinin 2/3
oraninda azaltilmas1 amaglanmistir. Kendi lizerine katlanabilen anvil sayesinde stapler kullanilarak yapilan
anastomoz giivenligi artirilmis ve uygulanim agisindan kolaylik saglanmistir. Bu kapsamda istendigi zaman
acilip-katlanabilen tipte sirkiiler staplerin prototip tasarimi, mekanik ve mekanizma analizleri, imalat1 ve
testleri yapilarak tez ¢alismasi sonucunda ticarilestirilebilir bir prototip tiretilmistir.

Anahtar Kelimeler: Cerrahi zimbalama, intraluminal ug-uca anastomoz, sindirim yolu cerrahisi
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CIRCULAR STAPLERS WHICH IS USED IN INTRALUMINAL
ANASTOMOSIS PROCEDURES

Mahmut ARIKAN

THE GRADUATE SCHOOL OF NATURAL AND APPLIED SCIENCE OF
NECMETTIN ERBAKAN UNIVERSITY
THE DEGREE OF MASTER OF SCIENCE
IN MECHANICAL ENGINEERING

Advisor: Asst. Prof. Ahmet CAN
2017, 56 Pages

Jury
Advisor Asst. Prof. Ahmet CAN
Assoc. Prof. Ahmet SAMANCI
Assoc. Prof. Siileyman NESELI

The circular stapler consists of a main body and an anvil piece attached to the end of this
body. These circular staplers that are available in the sector, allow fast and safe anastomosis.
However, it remains limited, especially because of the difficulty in placing the anvil portion for use
in laparoscopic surgery. Extensive enterostomy/gastrostomy for the placement of anvil is putting at
risk the anastomosis security. The disadvantages of circular staples that limit the area of use for both
open and closed (laparoscopic) surgeries: It is necessary to create a larger opening diameter of the
anvil for placement of the anvil in the intestine or stomach lumen to be anastomosed, technical
diffuculties of the closure of intestinal opening with purse string suture when the anvil is placed in
intestine or stomach may be challenging both in open and laparoscopic surgery (Eg. placement to
esophagus after total gastrectomy), and it causes the prolonged operative time, in cases where the
anvil should be delivered to the anastomosis line by attaching it to the tip of a sonde (Esophageal
surgery, obesity surgery), the microorganisms in the external environment and in the mouth may be
transported to the anastomosis line to increase the risk of infection, an anvil had a risk of perforation
during passage from anatomic narrowness in the esophagus, it can damage to the esophagus, or risk
of hanging to anatomical narrowness.

In this study, we aimed to reduce by 2/3 of diameter of anvil with mechanism that can be
folded by dividing into 2 or more pieces to overcome the disadvantages mentioned above. With anvil
can be folded onto itself, the anastomosis security is improved in the anastomoses made using the
stapler and the ease of implementation is provided. In this context, prototype design, mechanical and
mechanism analysis, manufacturing and testing of circular staplers which can be opened and folded
at any time are made and a commercializable prototype is produced as a result of the project.

Keywords: Digestive system surgery, intraluminal end-to-end anastomosis, surgical stapling
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1. GIRiS

Ug-uca intraliiminal anastomoz operasyonlarinda hastalikli doku rezeksiyonu
sonrasi barsak ug¢larinin liimen iceresine kivrilarak birbirlerine titanyum zimba telleri ile
birlestirilmesi islemlerinde giliniimiiz modern cerrahinde siklikla dairesel cerrahi zzimbalar
kullanilmaktadir. Staplerler modern cerrahinin bircok dalinda yaygin olarak
kullanilmaktadirlar. Acil servis tinitelerinde cilt staplerleri el dikisine gore oldukga estetik
gorlinlim ve hizli uygulanim sagladigindan kesme ve dikme islemlerinde kullanilirlar.
Ligation klipsleri atardamar veya toplardamarlarda sizdirmazlik saglamak amaciyla
kullanilirlar.  Yumusak dokulu barsak, Ozfagus, mide ve akciger gibi organlarin
kapatilmas1 veya birlestirilmesi gibi islemlerde kullanilir. Lineer veya dairesel
konfigiirasyonlarda el dikisinde oldugu gibi atesleme esnasinda zimba dizileri (30 veya
daha fazla sayida) dokuya gecirilir. Bu tip enstriimanlar ile ilgili glinimiizde giivenlik
faktorleri, hizli iiretim, konteynir iizerindeki zimba hiicrelerinin standart tasarimi,
ulagilmasi giic noktalara erisim konularinda calismalar siirdiiriilmektedir. Cerrahi
staplerlerin kullanilmas: ile agik yaralarin hizlica kapatilmasi saglanmaktadir. Ayni
zamanda insan hatasi ve enfeksiyon riskinindi onemli 6l¢lide oniine gecilmektedir. Cerahi
staplerlerin bes temel formu bulunmaktadir (Lawson ve ark., 1977). Bunlar: dairesel,
lineer, lineer kesici, ligasyon ve cilt staplerleridir. Lineer kapatici, kesici ve ligasyon
staplerlerinin MIT i¢in 6zel olarak tasarlanmis ¢esitleri bulunmaktadir.

Dairesel zimbalar hizli ve giivenli anasonuz imkani1 vermelerine karsin
laparoskopik cerrahide kullanimi siirla kalmaktadir. Dairesel staplerlerin laparoskopik
veya minimal invaziv cerrahide kullanilabilmesine olanak saglayacak bazi ¢oziimler
dretilmistir. Bunlarin basinda sabit kovan ¢apina sahip anvilin pargalara bdliinerek
mentese tip birlesim ile katlanma ve agilma yeteneklerini kazanarak anastomoz bolgesine
yerlesim yapildiktan sonra acgilmasi ile zimbalar1 biikkme islevini yerine getirir. Anvil
tizerinde dairesel bicagt merkezlemek i¢in teflon yiiziik, zimbalarin U formasyonundan
B formasyonuna gecisini saglamak icin zimba yuvalart (6rs) ve ana govdeden
olusmaktadir. Anvil montaji, merkezi saftin distal ucuna pimler yardimiyla
tutturulmustur. Merkezi saft, kontrol ucunda bulunan mandal ¢evrildik¢e Antil kartusa
yaklasip uzaklagmaktadir. D1s rijit saftin icerisinde bulunan dinamik atesleme saft1, kartus
ve anvil arasina dokuyu sikistirdiktan sonra kontrol ucu lizerinde bulunan tetige basilarak
zimbalarin konteyner icerisinden ¢ikmasi ve beraberinde dairesel bigagin kartus ve Antil

arasina sikistirilmig dokuyu kesmesi saglanmis olur.



Bu caligmada; dncelikle katlanabilir yapida iki farkli konsept tasarimdan hareketle
dairesel zzmba tabancalarina entegre edilebilir Antil tasarlandi. Burdaki temel hedefler
arasinda katli pozisyon anvil ¢apint %50 oraninda kiigiilterek daha kiiclik kesilerle
anatomik organ igerine alinma Katlanir anvile sahip dairesel zimba tasarlamak yerine
yalnizca anvil montaj pargasina odaklanilarak iki farkl tipte katlanir mekanizmaya sahip
anvil tasarlanarak prototip imalatlari tamamlandi. Bunlar; kendi iizerine katlanir anvil ve
semsiye tip katlanir olarak isimlendirildi. Tasarim caligmalarindan 6nce (bdliim 3)
dairesel zimbalarla ilgili genel bilgiler verilerek halihazirda uygulanmakta olan tasarim
limitleri paylasildi. Konsept tasarim ¢aligmalar1 katlanir mekanizmaya sahip anvil ile
ilgili patentlerin incelenmesi ile basladi. Tasarim siireci; yaygin olarak kullanilan
malzemelerin tespiti, anvil yiizeyine gelen kuvvetlerin tespiti ve ticari olarak mevcut
dairesel zimbalara entegresi i¢in {i¢ boyutlu tarama datalarinin elde edilmesi ile basladi.
Devam eden siirecte detay tasarimlari tamamlanan her iki tipte katlanir anvil i¢in detay
tasarim calismalar1 gergeklestirildi. Bu c¢alismada kendi iizerine katlanir anvilin
geometrik optimizasyon caligmalart ve imalat siirecinde kullanilabilecek imalat
yontemlerinden bahsedildi. Kendi iizerine katlanabilir anvil gergek¢i prototipleri elde
edildikten sonra semsiye tip anvil icin tasarim ¢alismalarma gecildi. imalat yontemi,
malzeme secimi ve gercekei ¢alisma kosullarinin tespiti gibi konularda kendi {izerine
katlanir anvil tasarim ve imalat siirecinde elde bilgi ve birikim semsiye tip katlanir anvil
tasarim siirecinde de kullanildi. Sonug olarak her iki tip katlanir anvil prototipleri canli
hayvan deneyleri ile dogrulandi. Nihai katli pozisyon anvil ¢aplart %40 ve %45 olarak
elde edildi.



2. KAYNAK ARASTIRMASI

Cerrahi zimbalar Bat1 diinyasinda son 40 yila yakin bir siiredir yeni kullaniliyor
olsalar da anatomik yapilarin birlestirilmesi i¢in ihtiya¢ duyulan mekanik enstriiman
arayislart birka¢ yiizyildir arastirmalara konu olmustur (Ravitch ve ark., 1928). Bu
alandaki ilk girisimler, anastomoz prosediirleri tizerinde yogunlagildigini gostermektedir.
Barsak anastomoz operasyonlarinda kullanilmak tizere 1827 yilinda gelistirilen Denan’in
yiizigii ilk bagarili anastomoz aparati olarak kabul edilmektedir (Betzler ve ark., 1989).
Sekil 2.1°de goriildiigli gibi bu basit tasarim; uzun i¢ silindir ve bu silindiri igine
alabilecek genislikte iki kisa dis silindirden meydana gelmektedir. Kesilmis barsagin ug
kismindaki dokular genis olan kisa silindir (her iki u¢ kisim) tarafindan iceriye dogru
cevrilir. Barsagin iki ug i¢in ayni islem gerceklestirildikten sonra uzun olan i¢ silindir
iizerinde kisa genis dis silindirler orta nokta bulusana dek kaydirilir. Bask altinda kesik
uclardan ters ¢evrilmis dokular kan kaybi nedeniyle aniden Sliirler ve yapisik pozisyona
getirilen dokular zamanla kaynagmis olur. Kaynagmis dokular zamanla c¢iiriiyerek uzun
i¢c silindirin ve disaridaki kisa silindirlerin dogal akis yoluyla viicuttan atilmasini
saglamaktadir. Denan’mn yiiziigii Baskilama yoluyla doku Olimi (necrosis)

gerceklestirerek yapilan anastomoz uygulamasinin ilk 6rnegidir (McGuire ve ark., 1997).
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Sekil 2.1. Denan’in Yiiziigi (ige doniik anastomoz yiizigii)



Anastomozlarda, kesilmis doku ucunun ice dogru ¢evrilmesi gerektigi miti ile
ilgili kronolojik bir sira verildi. 1812 yilinda Benjamin Travers dikis ipligi ile yapilan
anastomozlarin hizli iyilestigini hayvanlar iizerinde yaptig1 deneylerle gostermistir
(38,39). 1826 yilinda Henroz alternatif olarak pimler ve deliklerle donatilmis bogumlu
yliziigiini hayvan deneyleri ile tanitti. Barsak uglar1 arasinda kaymakta olan yiiziikler
tizerindeki pimler yaridmiyla barsak uglarini yakalayarak diger yiiziikteki deliklere
oturur. Bu sayede mukoza-mukoza disa doniik anastomoz gerceklestirilmis olur (Steichen

ve ark., 1984).

Sekil 2.2. Henroz’un Yiiziigii (disa doniik anastomoz yiiziigii)

Denan’in yiiziigii ve Henroz’un pimleri 1892 yilinda Murphy’nin diigmesi icat
edilene kadar popiilerligini korudu (Graham ve ark., 1981). Bu cihazla dikissiz ince
bagirsak anastomozu ger¢eklestirmek miimkiindii. S6z konusu diigme; farkl ¢aplarda i¢
ice gecebilen iki silindir lizerine monte edilmis yarim kiiresel diigmelerden olusmaktadir.
Diigmelerden genis c¢apta olani ince barsak ucunu biiziistiirerek genis c¢apta olan

diigmenin igerisine yerlestirir. Bu sayede dokular sikistirilarak kaynastirilmis olur.

A €

Sekil 2.3. Murphy’nin Diigmesi (ilk purse-string uygulmasi)

Macar bilim insan1t Humer Hiiltl, giiniimiiz lineer kesici zzmbalarina benzer

prensipte ¢alisan ilk cerrahi zimbay1 1908 yilinda gastrotektomi enstriimanlari alaninda



yaptig1 caligmalarla duyurmustur (Ballantyne, 1984). Enstriiman i¢ organlar iizerinde
gergeklestirilen islemler i¢in ideal olsa da kesilen u¢larin miihiirlii olarak kalmasi gergek
amanda kesi 6zelligi kazanamamasindan dolay1 kesme noktasinda bagarisiz bulunmustur.
HiiltlI’in enstriiman1 oldukca agir (3.5 kg) ve anlasilmasi giic karmasik montajdan
olusmaktadir. 1921 yilinda yine Macar bilim insani, von Petz’in kelepgesi Hiiltz’iin
enstriimanina modern versiyonu olarak tanitild1 (Ballantyne, 1984). Hiiltlz’iin enstriimani
ile karsilagtirildiginda oldukg¢a ergonomik ve klinik kullanima uygun oldugu cesitli

konferanslarla duyuruldu.
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Sekil 2.4. Humer Hiiltl lineer kesici enstriimani (Semmelweis miizesi, Budapeste)

II. Diinya Savas1 sonrasi Rus bilim insan1 Androsov, kan damar1 anastomozu i¢in
kullanilan ilk cerrahi zimba gelistirdi. Sonralari Androsov’un tasarimi ince barsak
anastomozu i¢in uyarlandi. 1950 yilinda Moskova Bilimsel Arastirma Enstitiisii
tarafindan dikkate alinan tasarim bu gelisme ile giliniimiizde kullanilan enstriiman
formunu aldi (Penninckx, 1984). 1960 yilinda Rus bilim insanlar1 intraluminal
anastomoz, ug-uca 6zfago-jejunal anastomoz prosediirlerinde kullanilmak iizere tabanca
benzeri zimba makinasin1 (PKS-25) gelistirdiler (Papachristou ve ark., 1981). Bu iiriin
daha da gelistirilerek KTs-28 olarak bilinen kolorektal anastomoz prosediirlerinde
kullanilir hale geldi. Gliniimiizde SPTU olarak bilinen zimba tabancasidir (Fazio ve ark.,
1985).

1963 yilinda Hallenbeck, Brummelkamp’dan iki yil sonra anterior rektum
rezeksiyonunda ug-uca kolorektal anastomozu kolaylikla gerceklestirecek bir bulusa
imza att1 (Ravitch ve ark., 1984). Rus tasarimcilar tarafindan gelistirilen cerrahi zzimbalar
oldukga agir, karmasik, zimba tellerinin el ile doldurulmasi ile ¢alisan ve ulasilmasi gii¢
anatomik yapilara ulagsma konusunda sinirli kaldiklari i¢in tip diinyasinda fazlaca tercih

edilmediler. Fakat 1967 yilinda Rus tasarimcilarin gelistirdigi zimba tizerinde Amerikali



tasarimcilar ergonomi ve hafiflik konularinda ciddi ¢aligmalar yaparak medikal
sektoriinde 6ne gegmeyi basardilar. Ticari olarak piyasaya siiriilen ilk cerrahi cilt zimbasi
USSC (United States Surgical Corporation) tarafindan 1969 yilinda gelistirilerek Bati
medikal pazarina ¢ikti (Lawson ve ark., 1977).

Ozellikle minimal invaziv terapi (MIT) olarak bilinen modern cerrahi tekniklerde
kullanilmak tizere 1999 yilinda John McGuire yaptig1 deneysel ¢aligsmalarla dairesel
zimbalara uyarlanabilir kartus ve anvil tasarladi (McGuire, 1999). Intraluminal
anasotmoz operasyonlarinda ulasilmasi gili¢ anastomoz bolgelerinde kolaylik saglamasi
amaciyla merkezi safti esnek bir tasarim gelistirerek medikal iiriin tasarim standartlarini
(PDS) yeniden tanimladi. Dairesel cerrahi zimba calisma prensibi yerine son yillarda
zimba telleri ve dikis sonrasi dokularda olusan stres birikmeleri iizerine c¢alismalara
yogunlasilmigtir (Novacek ve ark., 2012). Operasyon esnasinda kullanilacak zimba
boyutuna ve kovan ¢apina karar verilirken hekimler tarafindan dikkate alinmas1 gereken
konular1 kritik eden ¢alismalarla dairesel cerrahi zimbalarin fonksiyonlari, limitleri ve
operasyon sonrasi iyilesme iizerine etkileri yaygin olarak bilinir oldu (Chekan E ve ark.,
2014). Halen giincel olan konularin baginda zimba tellerinin dokuyu sikigtirma 6l¢iisii ve
bilikiim formuyla ilgili olup iki boyutlu B formasyonu yerine ii¢ boyutlu biikiim formu
iizerinde ¢alismalar devam etmektedir. Bu konu ilgili olarak Ethicon Echelon Circular
olarak tanittig1 dairesel zimbasinda bu ve benzeri inovatif ¢alismalar1 kullandig

gorlilmektedir (Ethicon US LLC., 2017).

Ethicon Medtronic
ECHELON CIRCULAR™ DST Series™ EEA™
3D Stapling Technology 2D Stapling

C\ Q\

<

,‘\

Y

Sekil 2.5. Ug-boyutlu zimba teknoloji (solda), iki boyutlu B formasyonu zimba teli
(sagda). (Ethicon US LLC, 2016)



3. TASARIM GiRDILERi VE LIMIiTLER

3.1.  Cerrahi Staplerler

Staplerler modern cerrahinin bir¢ok dalinda yaygin olarak kullanilmaktadirlar.
Ozellikle acil servis iinitelerinde cilt staplerleri el dikisine gore oldukga estetik goriiniim
ve hizli uygulanim sagladigindan kesme ve dikme islemlerinde kullanilirlar. Ligation
klipsleri atardamar veya toplar damarlarda sizdirmazlik saglamak amactyla kullanilirlar.
Yumusak dokulu barsak, 6zfagus, mide ve akciger gibi organlarin kaptilmasi veya
birlestirilmesi gibi islemlerde kullanilir. Lineer veya dairesel konfigilirasyonlarda el
dikisinde oldugu gibi atesleme esnasinda zimba dizileri (30 veya daha fazla sayida)
dokuya gegirilir. Bu tip enstriimanlar ile ilgili giinlimiizde giivenlik faktorleri, hizli
iretim, konteynir ilizerindeki zimba hiicrelerinin standart tasarimi, ulasilmasi giic
noktalara erisim konularinda c¢aligmalar siirdiiriilmektedir. Cerrahi staplerlerin
kullanilmasi ile ag¢ik yaralarin hizlica kapatilmasi saglanmaktadir. Ayni zamanda insan
hatas1 ve enfeksiyon riskinkinde énemli 6l¢iide Oniine gecilmektedir. Cerrahi staplerlerin
bes temel formu bulunmaktadir. Bunlar: dairesel, lineer, lineer kesici, ligasyon ve cilt
staplerleridir. Lineer kapatici, kesici ve ligasyon staplerlerinin MIT (minimally invasive
therapy) icin 0zel olarak tasarlanmis ¢esitleri bulunmaktadir.

Giiniimiizde kendi enstriiman versiyonlarini iireten iki biiyiik stapler iireticisi
bulunmaktadir. USSC (United States Surgical Corporation) alt kurulusu olarak bilinen
AutoSuture pazarin yaklasik olarak %75’ine hakim durumdadir. AutoSuture son yillarda
EEA ile Covidien ¢atis1 altinda birlesmiglerdir. Covidien’in global ¢apta en biiyiik rakibi
Johson&Johnson grup sirketinin alt sirketi olarak faaliyet gdsteren Ethicon firmasidir. Bu
iki global sirket diginda fason stapler {iretimi yapan bir¢ok Cin Halk Cumhuriyeti tabanli
atolye de mevcuttur (XNY Medical LLC., Changzou China).

3.2. Dairesel Staplerler

Dairesel staplerler kontrol ucu ya da tutag, u¢ efektorii ya da kafa kismi ve rijit
saft olarak {i¢ boliimden olusmaktadir. Rijit saft, kontrol ucu ve kafa kismim
baglamaktadir. Cerrahi staplerin en popiiler 6rnegi USSC Premium Plus modelidir (sekil

3.1).



anvil

tutag

(kontrol ucu) Zii;:—’jffgiz\y
u¢ elemani Vs

Sekil 3.1. USSC Premium Plus™ dairesel zzimba (USSC, 1992)

Ug elemanindan itibaren rijit saft, lic es merkezi safttan meydana gelmektedir: rijit
dis saft (u¢ eleman1 gvdesinin bagli bulundugu dis saft), dinamik atesleme mili, merkezi
esnek saft (anvil montajinin bagli bulundugu saft). Ucg efektorii iki ana montajdan
olusmaktadir: zzimba kartus montaj1 ve sokiilebilir anvil montaji. Ug¢ elemanin patlatilmig

gorliiniimii seki/ 3.2°de verilmistir.

teflon

zimbalar

bigak
siiricii

ana govde
ategleme

anvil safty

merkezi
saft

Sekil 3.2. Tipik dairesel zimba ug efektorii patlatilmis goriiniim (markadan bagimsiz)
Kartus montaji; kartus bileseni ve zimba siiriiciistinden meydana gelmektedir.
Kartus bileseni; birbirleriyle cakigsmayacak sekilde diizenlenmis, es merkezli, yaklasik
olarak 15 adet (dairesel stapler kafa capma gore degiskenlik gostermektedir) zimba
dizisini tagtyan konteynirdan olugmaktadir. Zimba siirliciisii dinamik saft ile harekete
gecerek konteynir i¢erisindeki zzimbalar1 digariya dogru iterken, lizerinde bulunan dairesel

bicag1 da itmektedir.



Anvil tlizerinde dairesel bigagi merkezlemek icin teflon yiiziik, zzimbalarin U
formasyonundan B formasyonuna gegisini saglamak i¢in zzimba yuvalar1 (6rs) ve ana
govdeden olusmaktadir. Anvil montaji, merkezi saftin distal ucuna pimler yardimiyla
tutturulmustur. Merkezi saft, kontrol ucunda bulunan mandal ¢evrildik¢e anvil kartusa
yaklasip uzaklagsmaktadir. D1s rijit saftin icerisinde bulunan dinamik atesleme saft1, kartus
ve anvil arasina dokuyu sikistirdiktan sonra kontrol ucu lizerinde bulunan tetige basilarak
zimbalarin konteyner icerisinden ¢ikmasi ve beraberinde dairesel bigagin kartus ve anvil
arasina sikistirilmis dokuyu kesmesi saglanmis olur.

Yaygin tipte dairesel zzimbalama prosediirii iki bos organin ug-uca anastomoz ile
dikilmesidir (McGuire ve ark., 1997). Stapler liimen duvari ilizerinde agilmis kesiden
(Nance, 1979) ya da dogal acgiklilardan (aniis veya agiz) girer, anvil ile dinamik saft
arasindaki merkezi saft liimen icerisine alindiktan sonra liimen ucu biiziilerek dikilir. Bu
islem zimbalama esnasinda meydana gelebilecek olas1 merkezi kagikliklar1 onlemek
amaciyla yapilmak durumundadir. Kartus ve anvil ucunda biiziilerek dikilmis (purse-
string) dokular anvilin dinamilk saft ile kartusa yaklastirilmasi ile sikistirilmis olur. Bu
sikistirllma esnasinda dokularda kalic1 gerilmeler meydana gelmemesi i¢in sikistirilma
orani olduk¢a 6nemlidir. Fazlaca basinca maruz kalan dokularda kan kaybina (necrosis)
sebep oldugundan operasyon sonrasi iyilesmeyi geciktirmektedir. Dokunun olduk¢a az
basinca maruz birakildigi durumlarda ise dikme islemi tam anlamiyla ger¢eklesmemis
olacak ve anastomoz kacaklari meydana gelecektir. Stapler ateslediginde ve anvil
iizerinde B bi¢imine doniisen zimbalar dokuya niifuz ettiginde, teflon yiiziik tarafindan
merkezlenen dairesel bigak biiziilmiis dokuyu kesmesi ile geri kalan doku kisimlar

zimbalanir (sekil 3.3).

kartus
\ limen

. /
/

anvil

|

I el

strings

Sekil 3.3. Ug-uca anastomoz ve purse-string 6rnegi
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3.3. Katlanabilir Anvile Sahip Dairesel Zimba Kullaniminin Cerrahi Avantajlari
Dairesel staplerlerin MIT prosediirlerinde kullanilabilmesi i¢in asagidaki 6zeliklere sahip
olmalidirlar.
e Dogal acikliklardan erisimi artirarak giris i¢in agilan kesilerin azaltilmasi
gerekmektedir.
¢ Giris i¢in ac¢ilan kesi boyutlarinin minimum tutulmas: gerekmektedir.
e Giris noktasindan anastomoz bolgesine sadece lokalize organ girisimi olmalidir.
e  Qiris rotasinda kolaylikla hareket edebilmelidir.
e Birlestirilmis yaklagimin uygulanabilmesi gerekmektedir.
e Karmagsik olmayan yerinde dikis islemlerine minimum diizeyde ihtiyag
duyulmaldir.
e Doku birlesimi uzaktan kontrol edilebilmelidir.
e Doku birlesiminin giivenlik kontrolii uzaktan yapilabilmelidir.
e Atesleme uzaktan yapilmalidir.
e Ateslemenin dogrulamasi ses yoluyla yapilmalidir.

e Zimbalama sonrasi geri ¢ikarma islemi kolaylikla yapilabilmelidir.

Dairesel stapler kullanimi cerrahi anastomoz islemini kolaylastirmasina ragmen
ozellikle yemek borusu ameliyatlarinda anvilin yerlestirilmesi esnasinda yemek
borusunda hasarlanmaya neden olmakta bunun sonucu da ameliyat sonrasi uzun dénemde
yemek borusunda darlik gelismesine neden olmaktadir. Bu darlik yeniden cerrahi girisim
gerektirmekte tedavi maliyetini belirgin olarak artirmakta ve komplikasyon oranlarinm
artirarak hasta hayatini riske sokmaktadir. Katlanabilir anvil tasarimi ile 6zellikle yemek
borusu ameliyatlarinda anvilin yemek borusunda hasar olusturma ihtimali tamamen
ortadan kalkacak ve bu hasarlanma sonucu ortaya c¢ikabilecek sorunlarin Oniine
gecilecektir.

Anastomoz  kacaklar1  cerrahi  operasyonlarn  en ciddi istenmeyen
sonuclarindandir. Anastomoz kacak ihtimalini en aza indirmek i¢in anastomoz 6zellikle
yemek borusu ameliyatlarinda mukoza, submukoza ve kas tabakasinin dahi edilmesi
gerekmektedir. Bunun saglanmasi i¢in yemek borusunun serbestelenmesi gerekmekte
buda ameliyat sonras1 %3,3 oraninda anastomoz kacagina ve anastomoz darligina sebep

olmaktadir. Katlanabilir anvil ile anvilin yemek borusuna yerlestirilmesi i¢in yemek
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borusunun serbestlestirilme ihtiyact ortadan kalkacagi icin islem sonrasi kacak
oranlarinda azalma beklenmektedir.

Ozellikle mide ve yemek borusuna yénelik cerrahi islemlerden sonra anastomoz
icin standart sirkiiler stapler kullanilmakta ve anvil kismi yemek borusuna
yerlestirildikten sonra bu kismin c¢evre dikisleri ile biiziilmesi gerekmektedir. Bu
laparoskopik olarak beceri gerektirmekte veya bu islem i¢in tasarlanmis 6zel ¢evre siitiir
atic1 aletler kullanilmaktadir. Anvil yerlestirildikten sonra bazi durumlarda ikinci kesi
yapilarak batin igerisine girilmekte ve ¢evre siitiiri yardimi ile anvil etrafi biiziilmektedir.
Bu islemler hem operasyon siiresini uzatmakta hem de farkli aletler kullanimi gerektirdigi
icin operasyon maliyetlerini artirmaktadir. Katlanabilir anvil kullanimi ile anastomozun
tamamlanmas1 daha da kolaylasacak, yapilabilirligi artacak, ikinci bir kesi ile anvilin
yerlestirilmesi ve ¢evre biiziicii dikis atma gereksinimi ortadan kalkacaktir.

Laparoskopik cerrahide sirkiiler stapler kullanimi ile yapilan anastomozlarda,
anvil yerlestirilmesi (6zellikle kalin barsak ameliyatlarinda) barsak batin disariya alinarak
kolay bir sekilde yapilabilmektedir. Ancak mide ve yemek borusu ameliyatlarinda batin
disinda anvil yerlestirme ihtimali yoktur. Gelistirilmesi planlanan yeni tip katlanabilir
anvil ile hem agik hem de laparoskopik cerrahide anvil uyulanimu literatiirde 6rnegi

olmayan bir sekilde kolayca uygulanabilecektir.

3.4. Tasarim Limitleri

3.4.1. Performans

(1.1) Dairesel zimba tasarimlari; ug-uca, ug-yan, yan-yana, yan-uca intraliiminal
anastomoz operasyonlarinda ¢ogunlukla rezeksiyon sonrasinda sindirim kanalinin
devamliligin1 saglamak i¢in kullanilir. USSC, Ethicon ve Bieffe Medital
tarafindan tiretilmis EEA, ILS ve Flexstap BC dairesel zimbalarin neredeyse tiim
modelleri, dairesel zimbalar tarafindan saglanan tiim cerrahi avantajlar
tagimaktadir.

(1.2) Tam olarak montajlanmis enstriiman {i¢ basit kisimdan meydana gelmektedir.

Bunlar:

i.  Tutag ya da kontrol ucu
ii.  Rijit saft
iii.  Ug efektori
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a. Kartus montaji; dairesel iki dizi halinde zimba tellerini tagiyan kartus
boliimii, dairesel bigak, bigak ve zimbalarin ayni anda itilmesini
saglayan merkezi saft ile baglant1 olmalidir.

b. Diislik profilli (giris ¢ap1) dairesel anvil montaji

c. Anvil pargasi; dairesel iki dizi zzmba yuvalarin1 barinmalidir. Ayrica
teflon yiiziik, merkezi saft ve ana govdeden olugsmalidir.

(1.3) Tutag (kontrol ucu) 1.2i;
i.  Esnek safta yerlestirilmis anvil ile kartus montajlar1 arasindaki degisken
bosluk ayarlanabilir.
ii.  Kafa kismiin ateslememesini saglamalidir.
(1.4) Kontrol ucu 1.2i; u¢ efektdriiniin pozisyonu ve oryantasyonunun ayarlanmasindan
sorumludur.
(1.5) Esnek saft 1.2ii; anvil montajinin eksenel yonde ileri geri hareketini saglamalidir.
(1.6) Merkezi saft 1.2iii a;
1. Trokar adaptasyonu ve kullanimina uygun olmalidir.
ii.  Anvil montaj1 1.2iii b; esnek saft ile birlestirebilir ve ayrilabilir olmalidir.
iii.  Eksenel yonde ileri geri hareket ederek kartus ve anvil montajlar1 arasindaki
boslugu ayarlanabilir olmalidir.
(1.7)  Anvil iizerinde bulunan dairesel iki dizi zzmba formasyon yuvalar1 1.2iii b; anvil
ve kartus yakinlagmasi sirasinda es merkezli olmalidir.
(1.8) Teflon halka 1.2iii b; anvil ana gvdesinde sabit olmal1 ve dairesel bicagin 1.2iii
a merkezlenerek kesimin diizgilin olmasini saglamalidir.
(1.9) Anvil ana govdesi 1.2ii b;
1. Trokar kullanimina uygun olmalidir.
ii.  Esnek saft ile birlestirilebilir ve ayrilabilir olmalidir.
(1.10) Giris ve cikis kesit alani1 yaklagik olarak enstriiman kafa kesit alanina esit
olmalidir.
(1.11) Esnek saft; 25° C, 1.5 saniye igerisinde 0.8 [Nm]’lik egilme momenti altinda en
az 50 (mm) egrilik yaricapina esneyebilir.
(1.12) Esnek saft; giris esnasinda burkulmamalidir.
(1.13) Anvilin esnek saftla birlestirilmesi i¢in gereken maksimum kuvvet 3 [N]
gecmemelidir.
(1.14) Anvilin esnek safttan ayrilmasi igin gereken maksimum kuvvet 9 [N]

gecmemelidir.
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(1.15) Anvil montaji1 merkezi saft ile birlesik konumda iken anvil ve kartus arasindaki
mesafe 280 ile 1 (mm) arasinda olmalidir.

(1.16) Anwvil final yakinlagmasindan hemen 6nce kartus ile kendiliginden hizalanmalidir.

(1.17) Anvil merkezi saft1 final yakinlasmasindan hemen dnce kilitlenmelidir.

(1.18) Atesleme esnasinda esnek saft ve kartus hareket etmemelidir.

3.4.2. Ticari Firmalar
(2.1) United States Surgical Corporation (USSC)
i.  EEA (End-toEnd Anastomosis); tek kullanimlik, paslanmaz ¢elik, diiz veya
egri rijit safta sahiptir.
ii.  Premimum Plus CEEA (Curved EEA); tek kullanimlik, plastik, egri rijit saft,
diistik profilli anvil ve yardimci trokara sahiptir. Mevcut boyutlar: & 21, 25,
28, 31, 34 (mm)
(2.2) ETHICON
1. Proximate ILS (Intra-Luminal Stapler); tek kullanimlik, plastik egri veya diiz
rijit saft. Mevcut boyutlar: & 21, 25, 29, 33 [mm]. Kapali zimba ayagi
uzunlugu: 1.0 — 2.5 (mm)
ii.  Stealth; ILS’ den daha uzun bir safta sahiptir. Mevcut boyutlar: & 25, 29, 33
(mm).
(2.3) BIEFFE MEDITAL
i.  Flexistap BC; Minimal Invaziv Cerrahi enstriimamdir. Rijit veya egri safta

sahiptir. Mevcut boyutlar: & 21, 25, 29 (mm).

3.4.3. Boyutsal Ozellikler
(3.1) Zmmba (teli) Olgiileri
1. Zimba ayak uzunlugu: 3.5 ve 4.8 (mm)
ii.  Zimba kesit alan1 dlgtileri: 0.35x0.24 (mm)

iii.  Kapali zzimba mesafesi: =1.5 ve 2.0 (mm)
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(3.2)

(3.3)
(3.4)

Sekil 3.4. Zimba teli segim tablosu
(AutoSuture™ DST Series™ EEA™ single use stapler user manual, 1015795)
Kovan Olgiileri
i.  Kovan dis ¢ap1: 28 ve 33 (mm)
ii. Kartug ve anvil arasindaki mesafe (min.): 70 (mm)
iii. Kartug ve anvil arasindaki mesafe (max.): 350 (mm)
Esnek Saft Uzunlugu; 1200 (mm)

Tutag Olgiileri; herhangi bir kisitlama yoktur. Piyasadaki mevcut dairesel

zimbalardan daha hafif ve ergonomik olmalidir.

3.4.4. Malzeme Ozellikleri

4.1)
(4.2)

Dairesel zzimbada kullanilan tiim malzemeler non-toksit olmalidir.

Hareketli mekanik parcalar arasinda siirtiinmeyi azaltmak icin kullanilan sivi ve

gazlar non-toksit olmalidir.

(4.3)
(4.4)
(4.5)
(4.6)

Calisma ortaminda malzemelerin biitiinliglinlin bozulmamas1 gerekmektedir.
Kullanilan malzemeler yapisal yiiklemelere dayanabilmelidir.
Dairesel zimbanin dis yiizeyinde kullanilan parca yiizeyleri piiriizsiiz olmalidir.

Tiim malzemeler kuvvetli aside, hafif alkaline ve viicuda karigabilecek diger

kimyasal yikimlara kars1 dayanakli olmalidir.

(4.7)

Zimbanin dig yiizeyinde kullanilan malzemeler yiiklemeler karsinda plastik

deformasyon gostermemelidir.

(4.8)

Zimba tellerinin malzemesi titanyum olmalidir.
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3.4.5. Standart ve Spesifikasyonlar

(5.1) Medikal cihaz ajanslar1 tarafindan dairesel cerrahi zimba enstriimani i¢in herhangi
bir standart bulunamadi.

(5.2) Zimba telleri ASTM standartlarindan F 1350-96 kodlu (Wrought 18
Chromium, 14 Nickel, 2.5 Molybdenum Stainless Steel) standarda uymalidir. Bu standart
ayrica UNS S31673 olarak da bilinmektedir.

3.4.6. Kullanic Profili

(6.1) Ozfagus Cerrahisi

(6.2) Genel Cerrahi

(6.3) Kardiotorasik, Akciger, Uroloji, Jinekoloji, Veteriner Cerrahisi

3.5. Katlanabilir Anvil Konsept Tasarimlarin Belirlenmesi

Intraliiminal anastomoz operasyonlarinda fazladan bir kesinin agilarak iyilesme
sliresini ve operasyon zamanini artiran faktorlerin baginda anvil montaj pargasinin sabit
capa sahip olmasi gelmektedir. Bu tez calismasinda sabit anvil ¢apinin getirdigi
dezavantajlarin ortadan kaldirilmasi i¢in kendi iizerine katlanir ve semsiye tipi katlanir
anvil gelistirildi. Anastomoz edilecek bolgeye yerlestirildikten sonra katli pozisyondan
tam daire (acik) pozisyonuna gecerek zimba tellerinin biikiilmesini saglamak {izere
gelistirilen katlanabilir anvil(ler)in tasarim siirecinde halihazirda Tiirk cerrahlar
tarafindan patentlendirilmis c¢alismalar referans alindi. Sonraki boliimlerde incelenen
patentler diginda katlanir mekanizmaya sahip anvil tasarimlari biye miihendislik ve
cerrahi igerikli dergilerde benzer sekilde bulunamadi. Kendi tizerine katlanir (3 parcali)

ve semsiye tip katlanir (16 kanatli) konsept ¢izimleri ile tez ¢alismasina baslandi.
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3.5.1. Kendi iizerine katlanir anvil patent incelemesi (Sahin, 2014)

Bu patent ¢aligmasi, dairesel zimba ile glivenli anastomoz yapma imkani sunan
kendi lizerine katlanabilir anvil ile ilgili konsept tasarimi tanitmaktadir. Konu ilgili parca
aciklamalari tablo 3.1°de verildi. Genel olarak dairesel zimba; anvil montaji (sekil 3.5,
6), ana govde ana govde, tutag, zzimbalarin bulundugu kisim ve zimba yiizeyinden olusan
dairesel zimba enstriimanina ¢oklu kanat yapisinda anvil eklenmistir. Anvil kanatlar
birbirlerine menteseler ile montajlanarak agilir/kapanir bir mekanizma diistiniilmiistiir.
Mekanizmanin hareketi i¢in kumanda teli olarak adlandirilan esnek ve yliksek dayanima
sahip bir bilesen kullanilmigtir. Kumanda telinin bir ucu anvil kanatlar1 ile baglantili olup
anvil merkezinde orta noktada birlesmekte, diger ucu ise anvil merkezi saft1 (sekil 3.5, 1)
icerisinden ana govde iizerinde bulunan trokar (sekil 3.5, 2) {izerine a¢ilmis kanala (sekil
3.5, 4) yerlestirilerek tutag kismi ile baglanti saglanmistir. Kumanda telinin anvil kanatlar

izerinde agilmis kanallar yardimiyla kaymas1 engellenmistir.

Sekil 3.5. Katlanabilir anvil ve kartus montaji, agik pozisyon, 6n goriiniis

Kendi tizerine katlanir anvil konsept tasarimi sekil 3.6°da verilmistir. Anastomoz
edilecek bolgeye yaklasilirken anvil katli pozisyonda kalir. Tutag bolgesinde yer alan
makara c¢evrilerek kumanda telinin gerilmesi ve dolasiyla anvil kanatlarinin
zimbalamadan hemen once acilmasi saglanmis olur. Zimbalama islemi bittikten sonra
hareketli saft, kontrol ucundaki mandalin kendi ekseni etrafinda 2 tam tur ¢evrilmesi ile
anvili kartustan ayirir. Liimen igerisinde ger¢eklesen bu islemlerden sonra anvilin disari

alinmasi i¢in makara tersi yonde dondiiriilerek anvil kanatlar katli pozisyona geger.



Sekil 3.6. Katlanabilir anvil montaj1, izometrik goriiniis

Cizelge 3.1. Kendi lizerine katlanabilir anvil patent ¢izimleri agiklama tablosu

17

Parca Parca
No. Aciklama o Aciklama
1 Merkezi saft 9 Dairesel bigak
2 Esnek (hareketli) saft 10 Katlanabilir anvil
Kumanda teli kanatlar iizerindeki
3 Anvili kartusa merkezleyen plastik 11 boslugu
4 Katlanabilir anvil orta kanat (ana
Kumanda teli 12 govde)

5 Zimbalama ylizeyi 13 Sag 1. kanat
6 Anvil montajt 14 Sol 1. kanat
7 Kartus montaji 15 Sag 2. kanat
8 Zimbalarin bulundugu kisim 16 Sol 2. Kanat

17 Mentese

3.5.2. Semsiye tip katlamir anvil patent incelemesi (Sahin, 2014)

Bu patent ¢aligmasi, dairesel zimba ile glivenli anastomoz yapma imkani sunan

semsiye tip katlanabilir anvil ile ilgili konsept tasarimi tanitmaktadir. Konu ilgili parca

aciklamalari tablo 3.2°de verildi. Genel olarak dairesel zimba; anvil montaji (sekil 3.5,

6), ana gdvde ana govde, tutag, zzmbalarin bulundugu kisim ve zimba yiizeyinden olusan

dairesel zimba enstriimanina ¢oklu kanat yapisinda anvil eklenmistir. Anvil kanatlar
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birbirlerine menteseler ile montajlanarak agilir/kapanir bir mekanizma diistiniilmiistiir.
Katlanabilir anvil semsiyeye benzer sekilde bir alt yiiziik tizerinde dizilmis kanatlar ve
ana govde lizerinde menteselerle montajlanmis kanatlardan olusmaktadir (sekil 3.7, 8 ve

8.1). Kumanda teli (sekil 3.7, 5) yardimiyla alt yiiziik ileri dogru itilerek iist kanatlar ve

alt kanatlarin agilmasi saglanir.

Sekil 3.7. Semsiye tip katlanabilir anvil montaji katl pozisyon, 6n goriiniis

Sekil 3.8. Semsiye tip katlanabilir anvil montaji agik pozisyon, izometrik goriiniis



Cizelge 3.2. Semsiye tip katlanabilir anvil patent ¢izimleri agiklama tablosu

Parca
No.

Aciklama

Katlanabilir anvil alt kanatlar

Merkezi saft

Katlanabilir anvil st kanatlar

Dairesel bigak

Kumanda teli

Kumanda teli birlesme noktasi

Zimbalarin bulundugu kisim

Zimbalama ylizeyi

Kartus montaji

[

Semsiye tip katlanabilir anvil montaji

Alt kanatlarin oturacagi bosluklar

19
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4. MATERYAL VE METOT

Dairesel cerrahi zimba i¢in gelistiren katlanabilir anvil tasarim ve prototipleme
siirecinde piyasada ticari olarak mevcut olan Covidien DST serisi EEA28 ve EEA33
kovan capia sahip dairesel zzmbalar referans olarak kullamldi. Ozellikle genel cerrahi
alaninda fazlaca uygulama alanina sahip dairesel staplerler tek kullanimlik ve bir biitiin
halinde cerrahlarin kullanimina sunuldugundan anvil veya kartus bilesenleri ayrica
satilmamaktadir. Gelistirilen katlanabilir anvile 6zel ana gbvde (tabanca) ve kartusundan
olusan enstriiman ilerleyen agamalarda gelistirilerek ticari olarak sunulabilecek bir hale
gelecektir.

Bir 6nceki boliimde tasarim girdileri ve konsept tasarimlar belirlendi. Bu boliimde
iki farkli tipte katlanabilir anvil tasarim ve prototipleme siirecinde kullanilan materyal ve
yontemlerden bahsedildi. Katlanabilir anvilin tasarim siirecinde kullanilan ii¢-boyutlu
lazer tarama teknolojisi, malzeme seciminde kullanilan XRF (X-ray flouresence)
malzeme analiz yontemi, ger¢ek calisma kosullarinin belirlenmesinde rol oynayan basma

testinden ve prototip imalatinda basvurulan bir¢ok farkli imalat yonteminden bahsedildi.

4.1. Geometrik Optimizasyonda Kullanmilan Parametrelerin Belirlenmesi

Bu agsamada tasarim taslagi lizerinde, degisken Ol¢iiler belirlenerek katli pozisyon
anvil capr ile iliskilendirildi. Detay tasarim ¢alismalarindan bir 6nceki kilometre tasi
olarak niteledigimiz boliintiileme agis1, mentese yiiksekligi ve orta parga genisligi (sekil
4.1.) gibi tasarimin baginda belirlenen parametreler, boliintiileme agisinin optimum
degerini tespit etmede kullanildi. Her bir degiskenin aldigi deger sonucunda anvil
capindaki yiizde olarak kiiciilme oran1 SolidWorks (Dassault Systemé Corp, Waltham,
MA U.S.) ve MS Excel birlikte kullanilarak hesaplandi. Final ¢capmin (katli pozisyon
anvil ¢ap1) her bir degisken deger i¢in aldigi degerler tasarim tablosunda hedeflenen

%65’lik kiiciilmeye yakin konfigiirasyonlarin tespitinde kullanildi.
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Sekil 4.1. Tasarim tablosunda kullanilan parametrelerin model tizerindeki gosterimleri.
(a) boliintiileme agis1 (derece) ve orta par¢canin genisligi (mm),
(b) mentese donme ekseni- anvil i¢ ylizeyine olan mesafesi (mm)

Detay tasarimda probleme yol acgacak Olgiiler dikkate alinarak verimsiz
konfigiirasyonlar tasarim tablosundan c¢ikarildi. Bu o6lgiiler saft baglant1 dairesi ile
mentesenin orta parca yiizeyinde kapladigi alant minimum tutarak anvilin yapisal
ylikleme altinda rijitligini koruyabilmesi ve menteseler i¢in gereken alanin muhafazasi

icin dikkatle incelendi.

4.2.  Tersine Miihendislik Uygulamalar:

Katlanabilir anvilin Covidien DST Serisi EEA28 ve EEA33 dairesel zimba
tabancalarina entegresi i¢in bir dizi tersine miithendislik ¢aligmasi yapilarak gergek ol¢iiler
elde edildi. Medikal enstriiman pazarinda dairesel zimbalar biitiin (tabanca, kartus ve
anvil) ve tek kullanimlik olarak bulundugundan yeni tasarlanan katlanabilir anvil i¢in
diistik biitce ile tabanca ve kartus tasarimi yapilamadigindan proje pargalara ayrilarak
adim adim yerli tasarim ve iiretimle pazara ¢ikabilmesi i¢in hazirlandi. Bu ¢aligmada
yalnizca katlanabilir anvil tasarimi ve prototip imalati gerceklestirildiginden anvilin
hatasiz bir sekilde tabanca ile entegresini saglamak i¢in bir dizi tersine miithendislik araci
kullanild1. Tasarim dogrulama faaliyetlerinde giincel metot ve teknolojilerden sikilikla
faydalanilarak optimum katlanabilir mekanizmaya sahip dairesel zimba anvili seri
iretime hazir hale getirildi. Katlanabilir anvilin Covidien dairesel staplerine entegresi
icin gerekli goriilen pargalar iic-boyutlu lazer tarama cihazi AutoScan-DS300 (Shining3D
LLC, Hangzhou, Zhejiang China) ile taranarak nokta bulutlar1 STL formatinda elde
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edildi. Kullanilan cihazinin; tarama hassasiyeti 10 (um) ‘den kii¢iik ve taranan obje
maksimum boyutlart 100x100x75 (mm)’dir. AutoScan-DS300 cihaz1 dental implant
yerlesiminde kullanilmak iizere gelistirilmistir.

Tersine mithendislik ¢aligmalarinin yapilmasinda 6ne ¢ikan bazi limitleri asagida
stralanmustir:

e Zimbalamanin dokular arasinda kagak ihtimali olamayacak sekilde ger¢eklesmesi
gerekmektedir. Zimba tellerini biikerek kilavuz goérevi yapan zimba ylizeyleri
pliriizsliz ve uygun geometride olmalidir.

o Kesme ve zimbalama islemleri ayn1 anda gerceklestiginden kartus ile anvil ayn1
eksende olmalidir.

e Gelistirilen katlanabilir anviller DST serisi EEA28 ve EEA33 dairesel zimba

kartus ve tabancalarina entegre edileceginden merkezi saft, teflon yiiziik gibi ve

zimba yuvalariin dizilimi orijinal anvil ile ayn1 olmalidir (sekil 4.2).

Sekil 4.2. Zimba telinin U formundan zimba yuvasi i¢inde biikiilmesi sonucu B
formuna doniisiiniin illiistrasyonu
(DST Series EEA single use circular stapler catalogue)

Sekil 4.3. 28mm ¢apta anvil lizerindeki zimba yuvasi sayisi, 26 adet. (DST Series
EEA28)
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Katlanabilir anvil montaji lizerinde zzimbalarin U formundan B formuna gegisini
saglamak amaciyla zimba yuvalarini, kartus montaji iizerinde bulunan dairesel bigagin
merkezlenmesini saglayan teflon yiiziik ve esnek saft ile birlesip ayrilabilir 6zellikte
merkezi safttan olugmaktadir. Gelistirilen katlanabilir anvilin standart kartus ve tabancaya
uyumunu saglamak {izere merkezi saft ve anvil iizerinde bulunan zimba yuvalarinin
oOlciileri lig-boyutlu lazer tarama datalarinin katt modellenmesi ile elde edildi. Merkezi
saft lizerinde anvilin kartusa yaklagmasi esnasinda zimba telleri ve zimba yuvalarinin
karsiliklt denk gelebilmesi i¢cin merkezleme gdrevi yapan plastik parga Olgiileri dikkatle
modellenerek tasarima dahil edildi. Ug-boyutlu lazer tarama sonucu mesh datalari
SolidWorks Professional (Dassault Systéemes Americas Corp., Waltham MA, US)

ScanTo3D eklentisi kullanilarak miihendislik ¢izimleri tamamlandi (Sekil 4.4).

(a) (b)

Sekil 4.4. Anvil merkezi saft1 a) 3B tarama sonucu elde edilen nokta bulutu, b) 3B kati
modeli

Merkezi saft; kendi iizerine katlanabilir anvil tasarim ve prototipleme siirecinde
Covidien DST EEA28 standart tip dairesel zimbanin orijinali modifiye edilerek deneysel
amaglar i¢in kullanildi. Semsiye tip katlanabilir anvil tasarim siirecinde ise merkezi saftin

ozellikle merkezlemeye yarayan plastik kismi ve esnek hareketli saft {izerinde bulunan
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siingliye entegresi kullanilan agiz kismi katlanabilir anvile uyarlanarak tamami metalden
yeniden iiretildi.

Katlanabilir anvil detay tasarimlarinda kullanilmak tizere DST Serisi EEA28 ve
EEA33 dairesel zimba anvillerinin yine lig-boyutlu lazer tarama ile geometrik Ol¢iileri
elde edildi. Buradaki amag¢ yanlinizca anvil montaji iizerindeki zimbalar1 biikerek B
formunu almalarin1 saglayan zimba yuvalarinin (6rs) yerlesimi konusunda daha kesin
¢Oziim saglayacag: diisliniildii. Dairesel iki dizi seklinde esit araliklarla siralanmis olan
zimba yuvalarinin; sayisi, birbirlerine olan mesafeleri, genislikXuzunluk o6l¢iileri ve
tizerinde bulunduklarinin dairenin ¢aplari1 bu kati modeller kullanilarak tespit edildi (sekil
4.5. ve sekil 4.6). Bu islem DST serisi EEA28 ve EEA33 anvilleri i¢in ayni sekilde
yapildi.

(a) (b)

Sekil 4.5. Anvil ana govde a) 3B tarama sonucu elde edilen nokta bulutu, b) 3B kat1
modeli



25

o SoiBoplaNob: e ld

475

026
L finer Dio)
233
[Outec Dio] |

[opie_row_ongle)

‘ 02840 ‘
.Nopb.mw.rmdi.

230.40
stople_row._oyter)

Sekil 4.6. DST serisi EEA33 dairesel zzimba anvili. Dairesel bigak ¢ap1, zimba
yuvalarinin yerlesimi

Sekil 4.6.°da verilen degerler dogrultusunda zimba yuvalari modellendi.
Modellerden tasarim ortaminda erkek kalip ¢ikarilarak katlanabilir anvil parcalarina bu
bosluklar uygulandi. Zimba yuvalarinin 4.8 (mm) ayak uzunluguna sahip zimba tellerini
tam B formuna getirmesi i¢in uygun goriilen Radius degerleri ve bu radiuslerin
birbirlerine olan mesafeleri CAD ortaminda gozlemlenerek hatalar giderildi. Tiim bu
lazer tarama islemleri sonucunda zimba yuvalar hatasiz bir sekilde tasarima dahil edildi
(sekil 4.7). Standart tip dairesel zzmba anvilleri 28 (mm) ve 33 (mm) lizerinde iki dairesel

seklinde sirastyla 26 ve 32 adet zimba yuvasi bulunaktadir (boliim 3, sayfa 25).

. 8

(a)

(b)

Sekil 4.7. Zimba yiizeyi formu kat: modeli. On gériiniis (a) ve izometrik goriiniis (b)
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Zimbalama esnasinda zimba tellerinin U formundan B formuna gecisinde
kilavuzluk yapan zimba yuvalarini modellenerek tasarim ¢alismalarina dahil edildi (sekil
4). Zimba tellerinin istenilen geometride kivrilarak ayrik iki dokuyu dairesel olarak
zimbalamasi anastomoz giivenligi agisindan olduk¢a dnemlidir. Lazer tarama datalarim
dikkate alarak modellenen zimba kilavuzu sayisini, numune olarak kullandigimiz 28mm
capindaki anvil yiizeyinden tespit ederek tasarimda kullanildi (sekil 4.7). Zimba
kilavuzunun diizgiin olmayan geometrisi nedeniyle halihazirda imal edilemeyecegini
diistinerek tasarim tizerinde gerekli modifikasyonlar yapildi.

4.3. Malzeme Analizi

Dairesel cerrahi zimbada kullanacak malzeme ile ilgili standartlar geregi
malzemeler, korozyon dayanimi yiiksek paslanmaz grubu igerisinden se¢ilmelidir. Konu
ilgili standartlar arastirildiginda ISO 7153-1 (Surgical Instruments) ve ayni standardin
ASTM versiyonu olan F 899-02 (Standart Specisfication for Stainless Steels for Surgical
Instruments) standartlarina ulasildi. Standartlarda paslanmaz celikler Gstenitik (class 3),
ferritik (class 6), martenzitik (class 4) ve c¢okelme sertlesmesine (class 5) gore
siiflandirilmiglardir. Bu calismada kullanilan paslanmaz ¢elik malzeme 6zellikleri
Ostenitik ve ¢cokelme sertlesmesi uygulanmis malzeme siniflar1 arasinda bulunmaktadir

(cizelge 4.1).

Cizelge 4.1. Class 3 bilesimleri, Ostenitik paslanmaz ¢elikler (ASTM F899-2, 2016)

Type Carbon, Manganese Phosphorus, Sulfur Silicon, Chromium Nickel Other
max max max Elements
301 0.15 2.00 max 0.045 0.030 max 1.00 16.00-18.00 6.00-8.00 =
302 0.15 2.00 max 0.045 0.030 max 1.00 17.00-19.00 8.00-10.00 N 0.10 max
308 0.12 2.00 max 0.060 0.15-0.35 1.00 17.00-18.00 8.00-10.00 Mo 0.70 max”
304 0.07 2.00 max 0.045 0.030 max 1.00 17.00-18.00 8.00-11.00 N 0.10 max
3186 0.07 2.00 max 0.045 0.030 max 1.00 16.50-18.50 10.50-13.50 Mo 2.00-2.50
N 0.10 max
317 0.08 2.00 max 0.045 0.030 max 1.00 18.00-20.00 11.00-15.00 Mo 3.00-4.00
N 0.10 max
XM-7 0.10 2.00 max 0.045 0.030 max 1.00 17.00-18.00 8.00-10.00 Cu 3.00-4.00
- 0.15 17.00-19.00 0.040 0.040 max 1.00 17.00-18.00 - Mo 0.76-1.25
Cu 0.75-1.25
N 0.40-0.60

Bu caligmada cerrahi enstriimanlarda kullanilan paslanmaz celiklere ait test ve
malzeme Ozelliklerini tanimlayan standartlar diginda sektérde mevcut markalarca
kullanilan malzemeler XRF spektrometresi kullanilmak tespit edildi. Covidien DST
EEA28 dairesel zimba anvil montajinin her bir bileseni i¢in malzeme analizleri
gerceklestirildi. Necmettin Erbakan Universitesi, Egitim Bilimleri Merkez Laboratuvari

biinyesinde bulunan Rigaku ZSX Primus II marka cihaz kullanildu.
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XRF malzeme analiz yontemi ve cihaz kullanimi kisaca anlatildi. Atom X 1sinlar1
gibi yliksek enerjili bir radyasyonla uyarilirsa, bu yiliksek enerji girisi yakin
yoriingelerdeki elektronlar1 daha yiiksek enerji diizeyine ¢ikarir. Uyarilan elektronlar ilk
enerji diizeylerine déndiiklerinde kazanmis olduklari fazla enerjiyi dalga boyu 0,1-50 A
olan X 1sinlan seklinde geri verirler. Bu ikincil X 1sinlar1 yayimina floresans 1sima adi
verilir. Elementlerin verdigi bu isimalarin dalga boyu her element igin farkli ve
ayirtmandir. Diger bir ifadeyle bu 1s1malar o elementin parmak izi gibidir. Isimanin dalga
boyunun saptanmasiyla elementin cinsi (nitel), saptanan bu 1§ yogunlugunun
Olglilmesiyle element konsantrasyonu (nicel) belirlenmektedir. Dalga boyu dagilimli
XRF cihaz ile yari niceliksel olarak Bor’dan Uranyuma kadar element taramas1 yapmak
miimkiindiir. Bu yontem kesin niceliksel sonu¢ vermemekle birlikte 6rnegin yapisin
anlamak ve ileri asama analizler i¢in yol gostericiligi agisindan ¢ok faydalidir. Uygun
standart malzemeler kullanilarak tam niceliksel analiz ppm mertebesinden % seviyesine
kadar gerceklestirilebilir. Laboratuvarimizda toprak, kayag, ¢okel ve cevher gibi jeolojik
ve minerolojik drnekler i¢in uygun standart malzemeler mevcuttur. Ornek hazirligy
ornegin yapisina, analizi yapilacak elementlerin niteligine ve niceligine gore farklilik
gosterir. Kat1 6rnekler dogrudan analiz edilebilecegi gibi uygun pargacik boyutuna
getirildikten sonra gerekli goriiliirse baglayic1t maddeler kullanilarak preslenir veya eritis

iinitesinde aki halinde hazirlanabilirler (Anonim, 2010).

4.4. Gerg¢ek Calisma Kosullarinin Belirlenmesi

Dairesel zimbanin operasyon esnasinda acik veya kapali liimen teknigi ile
biiziilerek dikilmis dokular1 anvil ve kartus arasina yeteri kadar (1.0-2.5 mm)
sikistirildiktan sonra giivenlik kilidi agilarak atesleme yapilir. Atesleme esnasinda kartus
montaj1 lizerinde bulunan dairesel bigak ve zimbalar1 itmeye yarayan siiriicii ayn1 anda
harekete gecirilerek zimbalarin kartus igerisinden ¢ikarak dokulara ge¢cmesi saglanir.
Geligtirilen katlanabilir anvilin tabanca tarafindan anvil yiizeyine uygulanan yiike
dayanabilmesi i¢in yapisal olarak anvil malzemesinin ve geometrisinin tasarimi
sekillendirilmelidir. Tabanca tarafindan uygulanan ytiiklerin tespitini yapabilmek i¢in
Necmettin Erbakan Universitesi, Miihendislik Fakiiltesi Laboratuvari’nda bulunan ...
marka ¢ekme cihazi kullanilarak bir dizi basma testi gerceklestirildi. Anvil ve kartusun
yerlestirilebilmesi i¢in cihaz tablasi {izerine fikstiirler yerlestirilerek klinik ortamda

dairesel zimbalama islemini kapsayan tiim ger¢ek kosullar canlandirildi. Deneyde XNY
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Nova 28 (mm) kovan ¢apina sahip dairesel zimba kullanildi. Zimba teli ayak uzunlugu

4.8 (mm) olarak se¢ildi.

Bu deneyde dairesel zimba kartusu rijit safttan sokiilerek icerisindeki 26 adet
zimba teli ile birlikte ¢ekme cihazinin tablasina sabitlendi. Anvil; cihazin hareketli
kafasina baglanarak asagi yukari eksende hareketi i¢cin engel teskil edebilecek merkezi
saft1 dlisey pozisyona getirilerek sabitlendi. Kartus {izerine (anvilin basacagi yiizey) insan
kalin bagirsagina yakin kalinlikta sayilabilecek biiylikbas hayvan bagirsaklart iki kat
halinde sabitlendi (sekil 4.8).

(b)
Sekil 4.8. (a) Tablaya sabitlenmis kartus montaji, (b) zimbalanmis doku ile kartus

Deneyde dairesel zimbanin ¢aligma mantigina aykir1 olmayacak sekilde kartus
stiriiclislinlin ateslenmesi yerine anvil diisey yonde kartusa yaklastirilarak zimbalarin U
formundan B formuna geg¢isi saglandi (sekil 4.9). Cekme cihazinin hareketli kafa kismina
diisey yonde (kartus yoniinde) 6 (mm) ilerleme verilerek dokularin kartus ve anvil arasina
tamamen sikismasi saglandi. ilerleme esnasinda gerinim olger sensérler yardimiyla

kaydedilen kuvvet/uzama ham verileri CVS formatinda elde edildi.



29

Sekil 4.9. Basma testi deney diizenegi (a) ve zzmbalanmis hayvan bagirsagi (b)

4.5. Prototip Imalatinda Kullamlan imalat Yéntemleri
4.5.1. FDM bask araclan

Katlanabilir anvilin tasarim dogrulama siirecinde siklikla ti¢-boyutlu baski
araglar1 kullamldi. Ozellikle metal pargalarin gercekgi imalat siirecinden dnce plastik
prototiplerle tasarim c¢alismalar1 farkli olgeklerde baski alinarak incelendi. Plastik
prototipleme i¢in Eriyik Yigma Modelleme manasina gelen FDM (fused deposition
modelling) teknolojisi ile ¢alisan baski araclar1 kullanildi. FDM teknolojisi kisaca; lif
halindeki termoplastik malzeme eritilerek olusturulan tabakanin iistiinde yeni bir
katmanin olusturulmasina dayanan bir sistemdir (Stratasys, 2015). FDM’de islemlere
iiretilecek parcanin, 3D CAD datasinin kati model formundayken makinenin islem
gordiigii STL formatina ¢evrilmesiyle baski islemi baglamis olur. Ardindan mukavemet
ve esneklik gibi 6zelliklerin belirlendigi malzeme se¢imi ve lretim oryantasyonu
belirlenir. 0,127-0,330 (mm) arasinda uygun katman kalinlig1 secilerek kati model bazi
yazilimlar kullanilarak katmanlarina ayrilir. (Erten ve ark., 1997). Sistem iizerindeki kafa
bir katmanin konturunu ¢izerek x ve y eksenlerinde; es zamanli olarak iiretimin yapildigi
tabla ise z yoniinde ekseninde hareket gerceklestirir. Sicaklik kontrollii ekstriizyon kafast,
yari-eriyik mertebesine ulasincaya kadar isitilmis termoplastik model malzemesi ile
beslenir. Kafa, model ve destek malzemesini yonlendirerek hassas bir sekilde makine
iretim tablasina ince katmanlar halinde serer. Katman katman serilen malzemenin

soguyarak katilagmasi ile {i¢ boyutlu model olusturulur (Sekil 4.10).
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Hareketli u¢ baghdgi (-X,-Y)

Malzeme piiskiirtme
uclan

Destek Malzemesi

~ Uretim Tablasi

Hareketli
uretim

:f;;:ne P platformu (-Z)
kartusu ¢« Model malzeme
l kartusu

Sekil 4.10. FDM teknolojisi ¢aligma prensibi

4.5.2. SLS baski araglan

Tasarimin  diisik maliyet ile gergege en yakin sekliyle test edilip
giincellenebilmesi i¢in gercekei prototip calismalarinda Oncelik olarak segici lazer
sinterleme veya SLS (selective laser sintering) olarak bilinen tig-boyutlu baski teknolojisi
tercih edildi. SLS teknolojisinde toz halinde bulunan metalik malzeme niimerik kontrollii
bir sistem ile hareket eden lazer isiniyla taranir. Taranan bdlgelerdeki malzeme
sinterlenerek veya eriyerek birbirine kaynasir ve parcanin ilk katmani olusur. ikinci toz
katmani ilkinin {izerine sivanir ve sinterleme islemi sirasiyla devam ederek parcanin
iiretilmesi saglanir. Katmanlar tamamlandiktan sonra parg¢a toz havuzundan ¢ikarilir. Bu
teknolojide destek yapist kullanilmaz. Paslanmaz ¢elik tozlarinin (AISI 304) ii¢-boyutlu
yazici ile GATA-METUM Medikal Arastirma ve Uretim Merkezi biinyesinde bulunan
(SLS) tig-boyutlu yazici kullanilarak {iretildi. Bu yontem toz partikiilii seklindeki metal
parcaciklarin katmanlar halinde 3-boyutlu yazida basildiktan sonra sinterlenerek imal
edilmesi islemelerini kapsamaktadir. Katlanabilir anvil milimetre mertebesinde
hassasiyet gerektirdiginden ve tasarlanan menteselilerin girinti-¢ikintilari nispeten kii¢iik
oldugundan diger imalat yontemlerinden dnce toz metaliirjisi yontemi denenmistir. Fakat
bu yontemle elde edilen prototip gerekli ylizey hassasiyetini karsilamayip, uygulanan
mekanik yiiklere dayanimi yeterli diizeyde olmadigindan prototip ¢aligmalarinda farkl

bir imalat yontemi arayisina gidilmesine yonlendirmistir.
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4.5.3. Silikon kaliba hassas dokiim yontemi

Metal tozlarin sinterlemesi yontemi kullanilarak imal edilen ilk 6rnek tizerinde
kanat sayisi ve malzeme agisindan katlanabilir anvilin stabil olmadig1 goriilerek bes
kanath tasarim ti¢ kanath olarak degistirildi. Bununla beraber ikinci prototip i¢in hassas
dokiim imalat yontemi denendi. Hassas dokum ydnteminin uygulanmasi i¢in mum
modellerin 3-boyutlu yazici ile olusturulmasi, olusturulan mum modellerin seramik ile
kaplanmasi ve seramik bosluk kalip igerisine ergimis metalin dokiilmesini kapsamaktadir.
Mum modeller i¢in kuyumculuk sektoriinde imalat yapan firmalardan destek alinarak
hassas mum modeller elde edilmistir. Ardindan mum modeller dokiim firmalariyla
goriisiilerek hassas dokiimde kullanilmis ve nihai prototip elde edildi. Mum modeller
DLP (digital light processing) teknolojisine sahip {lig-boyutlu Neonnix marka yazici
kullanilarak basildi. DLP teknolojisinde temel prensip 15181n ¢cok sayida ayna tarafindan

yansitilarak kirilmasina dayanmaktadir.

4.6. Canh Hayvan Deneyleri

Calisma Necmettin Erbakan Universitesi Kombassan Deneysel Tip Arastirma ve
Uygulama Merkezi Etik Kurulu 26.03.2014 tarih ve 2014-039 say1li etik kurul onay1 ile
Selcuk Universitesi Deneysel Arastirma Merkezi'nde gerceklestirildi. Calisma
kapsaminda toplam 12 adet New Zeland albino tiirli 6 ay-1 yas arasinda 2-3 kg agirlikta
tavsan kullanildi. Tavsanlar randomize olarak iki gruba ayrildi (¢izelge 4.2). Kontrol
gurubunu olusturan 1. Gruptaki 6 tavsanda seri liretim anvile sahip sirkiiler stapler ile
gastroenterostomi yapildi. Deney grubundaki 6 tavsana ise katlanabilir anvile sahip
sirkiiler stapler ile gastroenterostomi yapildi. Tavsanlarin korundugu ortam, 12 saatlik
gece-giindiiz sikluslar1 olacak sekilde ve ortam 1s1s1 20-24°C olacak sekilde tutuldu ve
beslenme i¢in de serbest su ve standart laboratuvar yemi kullanildi.

Cizelge 4.2. Calisma gruplari

Grup No | Calisma Ad1 | Cerrahi Prosediir

1 (n=6) Kontrol Standart sirkiiler stapler gastroenterostomi

2 (n=6) Deneygrubu | Katlanabilir anvile sahip sirkiiler stapler gastroenterostomi
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4.6.1. Anestezi indiiksiyonu ve hazirhk

Tavsanlarin kat1 ve s1vi alimi anestezi indiiksiyonundan 3 saat dnce durduruldu.
Hayvanlarin tiimii ameliyatin hemen 6ncesinde elektronik tartiyla tartild. Islem sirasinda
kullanilacak cerrahi el aletleri %2 gluteraldehit soliisyonu i¢inde 20 dakika bekletilerek
steril serum fizyolojik serum ile durulandi. Hayvanlarin tiimiiniin anestezisi
intramiiskiiler olarak 40 mg/kg ketamin Hcl (Ketalar® Parke Davis, Eczacibasi, Istanbul,
Tiirkiye) ve 4 mg/kg Xylazin (Rompun®; Bayer AG, Leverkusen, Germany) enjeksiyonu
ile saglandi. Anestezi sonrasinda hayvanlarin karin bolgesi trag edildi (Resim 3).
Ardindan %10 povidon iyodiirsoliisyonu ile karin bdlgesi boyanan hayvanlar ameliyat
sahas1 agik kalacak sekilde sterilortiiler ile Ortlildi. Ameliyat sirasinda ameliyat
bolgesinin aydinlatilmast vetavsanin viicut 1sisinin kaybini 6nlemek amaciyla 151k

kaynag kullanilda.

4.6.2. Cerrahi teknik

Her iki grupta batin medianinsizyon ile agilarak mide ve ¢cekuma ulasildi. Kontrol
grubundaki tavsanlarda ¢ekum ve mideye aski siitlirleri konuldu. 3 cm uzunlugunda bir
insizyon yapilarak sirkiiler staplerin bas kismi1 ¢ekum igine ilerletildi. Mideye 2,5 cm
uzunlugunda insizyon yapildi ve standart sirkiiler staplerinanvili yerlestirdi. Anvil
etrafina 3/0 prolen ile biizme siitiirii konuldu. Staplerin arkasindaki mandal cevrilerek
cikarilan stapler ignesine anvil yerlestirildi ve gastroenterostomi iglemi tamamlandi.
Sirkiiler stapler ¢ekum iginden ¢ikarilarak ¢ekumdaki insizyon hattt 4/0 polipropilen
(Ethicon, Johnson&johnson, Belgium) siitiir ile devamli olarak kapatildi. islem sonrasi
fasya ve cilt absorbe olabilen 3/0 vikril ile kapatildi.

Deney grubundaki tavsanlarda kontrol grubunda oldugu gibi medianlaparotomi
ile mide ve ¢ekum agiga ¢ikarildi. Cekuma 3 cm uzunlugunda yapilan insizyondan
sirkiiler stapler yerlestirildi. Staplerin igne kismi ¢ikarilarak ucuna ¢aligma i¢in liretilmis
olan katlanabilir anvil yerlestirildi. Mide {izerindeki aski siitiirleri arasinda 0,5
cm’likinsizyon yapildi. Insizyon hattindan katlanabilir anvil mide icine génderilerek
acildi. Sirkiiler staplerin arkasindaki mandal ¢evirilerekanvil yaklastirildi, yeterli doku
kompresyonu sonrasinda sirkiiler stapler ateslenerek gastroenterostomi tamamlandi.
Stapler¢ekum icinden c¢ikarilarak ¢ekum {izerindeki insizyon hatti 4/0 polipropilen
(Ethicon, Johnson&johnson, Belgium) siitiir ile kapatildi. Fasya ve cilt insizyonlar1 3/0

vikril ile kapatilan tavsanlar arastirma merkezindeki standart tavsan kafeslerine alindi.
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4.6.3. Orneklerin toplanmasi ve sakrifikasyon

Denekler postoperatif 5. giinde ilk islemler i¢in uygulanan anestezi yontemi ile
uyutuldu ve sonrasinda orta hat relaparotomisi gerceklestirildi. Patlama basincinin
Ol¢lilmesinin ardindan bagirsak segmentianastomoz hattinin 1 cm proksimal ve 1 cm
distalini icerecek sekilde rezeke edildi. Spesmen histopatolojik inceleme i¢in %10’ luk

formaldehit sollisyonuna konuldu. Ardindan denekler kanatma yontemi ile sakrifiye
edildi.
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5. ARASTIRMA BULGULARI VE TARTISMA

5.1. Geometrik Optimizasyon Calismalari

Kendi iizerine katlanabilir anvil i¢in geometrik optimizasyon c¢alismasinda
kullanilan boliintiileme agist1, orta parga genisligi ve yilikseklik parametreleri materyal ve
metot boliimiinde sunuldu. Bu {i¢ parametre kullanilarak her bir konfigiirasyon i¢in farkli
3B kati model olusturmak yerine SolisWorks yazilimi ve Excel tablolar ile
konfiglirasyon tablolar1 olusturularak icerisinden kullanisli modeller seg¢ildi.
Konfigiirasyonlar 1-10 derece a¢1 araliginda boliintiileme agisi, 1.85-2.0 mm araliginda
mentese yliksekligi ve 4-7 mm araliginda orta parga genisligi birbirleri ile ayr1 ayn
eslestirilerek olusturuldu. Toplamda 150 civarinda farkli konfiglirasyon olusturuldu.
Final cap1 (katli pozisyon anvil ¢ap1) 16,5 mm’den kiiciik olan konfigiirasyonlarin
olusturdugu (cizelge 5.1.) tasarima elverisli model birbirleri arasinda ve farkli

kombinasyonlarda degerlendirildi.

Cizelge 5.1. Tasarim tablosundan sec¢ilmis efektif konfigiirasyonlar ve katli pozisyon

anvil ¢apindaki ylizde azalma oranlari

Parametreler Ciktilar
Boliintiileme Orta Parga Mentese Final Cap1 Captaki
KonfigiirasyonAdi | Acisi (derece) Genisligi | Yiksekligi (mm) Kiigiilme
(mm) (mm) Orani
(%)
Model 1 1 4 1.85 15.61 44.25
Model 2 3 4 1.85 15.53 44.54
Model 3 1 5 1.85 16.63 40.61
Model 4 5 5 1.85 16.54 40.93
Model 5 1 5 1.90 16.63 40.61
Model 6 5 5 1.90 16.55 40.89
Model 7 5 5 2.00 16.57 40.82
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Detay tasarimda kullanilacak degerler; mentese donme eksen yliksekligi ve orta
parca genisligi sabit tutularak artan ag¢i degeri altinda final ¢apindaki yiizde olarak
kiigiilme oranlar tespit edildi (sekil 5.1). 1 ve 10 derece arasinda degisen ag1 degerlerine
karsilik gelen captaki yiizdece kiigiilme oranlar karsilagtirilarak optimum boliintiileme

acist 3 (derece) olarak belirlendi.
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Sekil 5.1. Degisen ac1 araliginda orta parga genisliginin kiiclilmeye etkisi. Diisey eksen,
katli pozisyonda anvil ¢apindaki yilizde kii¢clilme orani. Yatay eksen, boliintiileme agis1
(mm)

Boliintiileme agsinin 3 (derece) olarak segilmesinin ardindan orta parga genisligi

boliintiileme agis1 sabit tutularak ¢aptaki kiiclilme oranina gore karsilagtirildi (sekil). Orta
parca genisligi katli pozisyon anvil ¢apinin en az olabilmesi i¢in 4 (mm) olarak seg¢ildi.
Ardindan boliintiileme agis1 ve orta parca genigligi sabit tutularak mentese donme
ekseninin anvil ylizeyinden olan mesafesi c¢aptaki yilizdece kiigiilme oranina gore
karsilastirildi (sekil). Mentese yiiksekligi talash imalat esnasinda problem yaratmayacak
sekilde 1.85 (mm)’den baslayarak 2.0 (mm)’ye kadar degisen degerlerle konfigiirasyon

tablosuna yansitildi. Optimum mentese yiiksekligi 1.85 (mm) olarak secildi.
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Sekil 5.2. (a) optimum orta parca genisligi, (b) optimum mentese yiliksekligi
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Geometrik dl¢iilerin belirlenmesinde imalat sinirlarini g6z 6niinde bulundurularak
yalnizca verimli konfigiirasyonlar SolidWorks modelleme programinda tespit edilen
parametre degerleri ile modellendi (sekil 5.2). Konfigiirasyon tablolar1 ile tespit edilen
optimum parametre degerleri dogrultusunda kendi iizerine katlanbilir anvil kati

modelleme ¢aligmalari tamamlandi.

Cizelge 5.2. Katlanabilir anvil tasariminda kullanilan optimum parametre degerleri

Parametreler Ciktilar
Boliintilleme | Orta Parga | Mentese _ Captaki Kiigiilme
o | Final Gapr 5

Agist Genisligi Yiiksekligi rant

(tnm) %)
(derece) (mm) (mm) 2

44.54

3 4 1.85 15.53

5.1. Detay Tasarim Calismalari

Boliintiileme agisi, orta parca genisligi ve mentese eksenlerinin anvil yiizeyinden
yiiksekligi gibi parametreler arasindan optimum degerleri segildikten sonra menteselerin
parca yiizeyindeki konumlari donme acisini etkilemeyecek ve anvile baglanan saft
parcasimin hareketini kisitlamayacak sekilde tasarlandi. Katlanabilir anvil pargalar
arasinda 4 ayrilma yiizeyi bulunmaktadir. Bu yiizeyler zimba ceplerinin bulundugu iist
ylizeylerdeki ayrilma ¢izgileri anvil {izerinde esit aralikta bulunan 26 adet zzmba yuvasi
(cift sira seklinde) zimba telinin doniislinii engellemeyecek sekilde tasarlandi. Dairesel
kesme islemeni gerceklestiren dairesel bicagin kesme islemini yapabilmesi i¢in zimba
ceplerinin bulundugu yiizeyler ile anvil govdesinin i¢ yiizeyi arasindaki mesafe
Covidien’in kartusu referans alinarak tasarlandi. Geleneksel anvil montajinda bigagin
merkezlenmesi i¢in bulunan teflon yiiziik kanatlardan olusan katlanabilir anvil
tasariminda kullanilmadi. Bigagin merkezlenmesi i¢in anvil i¢ yiizeyinde (her bir
par¢anm) 0.5 (mm)’lik kanallar agildi. imalat asamasinda yasanabilecek zorluklar bu
asamada diisiiniilerek birtakim dnlemler alind1. Ornegin menteselerin donme ekseni (pim
delikleri) istenilen pim ¢apina gore disaridan delinebilir olmas1 diisiiniilerek mentese
yiikseklikleri geometrik optimizasyon calismalarinda delinebilir minimum 1.85 mm

alinarak tasarim tamamlandi.
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Konsept tasarim c¢aligmalarinda bes parcali olan kendi {izerine katlanaiblir anvil
tasarimi detay tasarim siirecinde ii¢ parcali olarak degistirildi. Artan kanat sayisinin katl
pozisyon anvil ¢apindaki degisime katkisinin olmadig: tespit edildiginden ve imalat
stirecinde maliyeti artiracagi diisiiniilerek optimum kanat sayisinin ii¢ olmasi gerektigi
fikrine varildi. Katlanabilir anvil orta parca lizerinde bulunan gébek kismi (merkezi saftin
birlestigi kisim) DST serisi EEA28 standart anviline ait merkezi saft kullanildig: i¢in tig-
boyutlu lazer tarama sonucu elde edilen 6l¢iiler dogrultusunda oldugu gibi modellendi.
Mentese kalinliklar1 orta parca iizerindeki kisitli alan nedeniyle minimum tutularak
yapisal analiz ¢caligmalari ile yeterli diizeyde mukavemet sagladigi noktasinda ¢alismalar

yapildi.

“

Sekil 5.3. Uc pargal katlanbilir anvil detay tasarimi

Saft parcasinin 85 derecelik donme hareketini engellemeyecek sekilde tasarlanan kendi
iizerine katlanabilir anvil i¢in SolidWorks Motion eklentisi kullanilarak hareket analizleri
tamamlandi. Katli pozisyon anvil ¢apmi dogrudan etkileyen en Onemli parametre
kanatlarin birbirleri iizerine katlanmalar1 ve kath pozisyonda saft par¢asina dayaniyor
olmalaridir. Bu nedenle katlanma mekanizmasi menteselerin diizgiin ¢alismasi ve saft
parcasinin donme hareketi ile iligkilidir.

Kendi iizerine katlanabilir anvil detay tasarimlar1 yapisal analiz uygulamalari ve
prototip calismalarinin ardindan giincellenerek seri iiretime hazir hale geitrildi. Konsept
tasarimda belirlenen agilma/kapanma mekanizmasi detay tasarim c¢aligmalarina dahil
edilmedi. Canli hayvan deney siirecinde cerrahlar tarafindan elastik bir siitlir ge¢irilmesi

icin anvil sag ve sol kanatlar1 {izerinde delikler acild1 (sekil 5.4). Operasyon esnasinda



38

anastomoz edilecek bolgeye yerlestirilirken kapali tutulan anvil, elastik siitiiriin kesilmesi

ile acilarak tam dairesel pozisyonu almasi saglandi.

Sekil 5.4. Kendi lizerine katlanir anvi, katli pozisyon

Sekil 5.5. Kendi tlizerine katlanir anvil agik pozisyon

Semsiye tip katlanir anvil DST serisi EEA33 dairesel zzmbaya entegre edilecek
sekilde tasarlandi. 33 (mm) lik dis ¢apa sahip standart tip anvilin 16 esit pargaya
boliindiigiinde, her bir parga iizerinde menteseleri sigdiracak yeteri kadar alan olamdig1

goriildii. Kanat sayis1 konsept tasarimlardan fakrli olarak 8 adet olarak secildi.
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Sekil 5.6. Semsiye tip katlanir anvil detay tasarimi. (a) acik pozisyon (b) katli pozisyon

Zimba yuvalarim yerlesimi ve geometrik olciileri DST serisi EEA28 ile benzer
olan EEA33 dairesel zzimba anvilinin yalnizca kovan ¢ap1 ve zimba yuvalarinin sayisi
degismektedir. EEA33 standart tip anvilinde 32 adet zimba yuvast bulunmaktadir.

Semsiye tip katlanir anvil tasariminda farkli olarak merkezi saft yeniden tasarlanmistir.

5.2. Malzeme Secimi

Malzeme analizlerini yaptigimiz Covidien marka anvil i¢in elde edilen sonuglar
cizelge 5.3’de verilmistir. Bu sonuglara uygun malzeme arastirildiginda; anvil gévdesinin
17-4 ph (AISI 630) malzeme oldugu anlasilmistir. Krom (Cr) orani incelendiginde; diger
paslanmaz grubu malzemelerdeki oranlara gore daha diisiik oldugu ancak medikal tiriinler
icin makul diizeyde oldugu ve medikal sektoriinde kullanimi yayginlagan yeni malzeme
tiiri oldugu goriilmektedir.

Cizelge 5.3. Anvil parcasina ait gdvde parcasinda bulunan elementler ve kiitlece

oranlari

Elementler Cr Fe Mn Ni Si Cu Co Mo Nb Zr

Kiitle (%) 11.5 77.6 | 0.829 | 3.95 0.901 | 3.72 0.336 | 0.177 | 0.193 | 0.475

istatiksel
Hata

0.025 | --- 0.013 | 0.017 | 0.004 | 0.016 | 0.01 0.01 0.004 | 0.007




40

Zimbalarm anvil yiizeyine temas ederek biikiildiikleri zimba yuvalari, anvil
govdesinden ayrn yliziikk seklinde sac malzemenin {izerine soguk sekil verme ile imal
edilmiglerdir. Bu parcanin kiitlece %83 mertebesinde nikelden olustugu XRF analizleri
ile tanilanmistir (¢izelge 5.4). Ayrica kiitlece Fe ve Cr oranin diisiik olmasi1 malzemenin
soguk sekil degistirmeye elverisli olmasini saglarken Ni kendi basina korozyon dayanimi
saglamaktadir.

Cizelge 5.4. Zimba yuvalarinin {izerinde bulundugu sac pargasinda bulunan elementler

ve kiitlece oranlari

Elementler Cr Fe Mn Ni P Si Co Mo Bi Zr

Kiitle (%) 1.42 9.45 0.243 | 83.3 | 3.11 0.137 0.186 | 0.177 0.226 | 0475
istatiksel
Hata

0.025 | 0.010 | 0.02 -—- 0.0004 | 0.0006 | 0.008 | 0.0006 | 0.004 | 0.007

Sonlu elemanlar metodu ile yapisal analiz ¢aligmalarinda halihazirda seri imal
edilen anvil malzemeleri {lizerinden karsilastirmalar yapildi. XRF spektrometresi ile
yapilan malzeme analizi sonucu malzemelerini tespit ettigimiz anvil parcasi ve
bilesenlerinin bilgisayar ortaminda matematiksel olarak modellenebilmesi igin elastik
malzeme modeli verilerine on-line malzeme modeli veri ambarlarini kullanarak ulasildi.
Alternatif olarak paslanmaz gurubu (AISI) celik alagimlar1 arasinda karsilastirmalar
yaparak en uygun ve islenebilir malzeme tespit edildi. Karsilastirmada kullanilan
malzemeler sunlardir: AISI 304, 347, 630. Yapisal analiz ¢aligmalarinda segilecek
malzeme Ozellikleri bu agsamada belirlendi ve daha sonra bunlar benzetim miihendislik
araglar1 kullanarak analiz edildi.

Daiesel cerrahi zimbalarda ipek siitiir ipligi yerine metal alasim zimba telleri
kullanilmaktadir. XRF malzeme analizi sonuglarma goére ASTM F 1350-96
standartlarinda tanimlanan titanyum zimba teli 6zelliklerine benzer sonuglar elde edildi.
Kullanilan zimba teli malzemesinin saf titanyum oldugu gézlemlendi (¢izelge 5.5).

Cizelge 5.5. Zimba teli malzemesinin i¢erdigi elementler ve kiitlece oranlari

Elementle
Mg Al Zr Pb S Ti \% Cr Fe Co

r
91. 0.000

Kiitle (%) | 0.403 0.198 6.6 0.013 0.118 0.798 3 0.231 0.139
5

istatiksel 0.001 0.000 0.000 0.000 0.000 0.002 0.000 0.001 0.000

Hata 1 4 3 2 2 g 8 1 4
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5.3. Atesleme Kuvvetinin Belirlemesi

Basma cihazina 6 (mm) mesafede ilerleme verilerek cihazin kafa kisminda
bulunan kuvvet sensoriiniin kaydettigi ham veri Excel’de islenerek kuvvet-uzama egrisi
cizdirildi. Basma testi neticesinde elde edilen kuvvet-uzama egrisinin tepe noktast olan

maksimum basma kuvvetini bu egri yardimi ile tespit edildi. (sekil 5.7).

— 10
z‘ 1000 4.5 mm, 900 N
>
> 800
600
400
200
0
05 1 15 2 25 3 35 4 45 5 55 6
Yerdegistirme [mm]

Sekil 5.7. Basma testi diizeltilmis sonug grafigi. Yatay eksen uzama (mm), diisey eksen
Ol¢iilen yilik miktar1 (Newton)

Basma testi sonucunda elde edilen 900 (N) biiyiikliigiindeki kuvvet, ¢ift siral
zimba yuvalarinda tellerini biikmeye ve dokular1 sikistirmaya yetecek biiyiikliikte
kuvvetin ana gdvdeden anvile gelecek optimum kuvveti belirlendi. Deney sonuglari
literatiirde rastlanan atesleme kuvveti (500 Newton) deney sonuglart ile
karsilagtirildiginda kullanilan dairesel stapler markasinin farkli olamasi nedeniyle farkl

bulundu (McGuire, 1999).

5.4. Tasarim Dogrulama Faaliyetleri
5.4.1. Yapisal analiz uygulamalari

Detay tasarimi tamamlanan katlanabilir anvil sonlu elemanlar metodu
kullanilarak prototip ve test calismalar1 6ncesinde statik yiikler altinda yapisal analizini
gergeklestirildi. Yapisal analizin gercek calisma sartlarini saglayabilmesi i¢in basma
testinden elde edilen maksimumum yiik degeri ve XRF malzeme analizi ile tespit edilen
malzemelerin malzeme elastik verileri ANSYS Mechanical analiz yazilimia sinir sarti
olarak girildi ve hesaplamalar ¢ozdiiriildii. Analiz sonuglar1 neticesinde malzeme tespiti

ve mentese kalinligini optimize ederek prototip Oncesi tasarim ¢aligmalarini tamamlandi.
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Analizde kullanilan tiim malzeme modelleri homojen ve izotropik kabul edildi.

Yapisal analiz ¢aligmasi ile paslanmaz ¢elik alasimlar1 (AISI) grubundan farkl elastik

dayanimlarda {i¢ tip malzeme analiz edilmistir (¢izelge 5.6).

Cizelge 5.6. Sonlu elemanlar analizinde karsilastirilan malzemeler

Yogunluk

Malzeme Young’s Modiilii (Gpa) Poisson Orani (g/cc)

AISI 304 78
200 0.29

AISI 347 8
195 0.27

AISI 630 775
210 0.3

Gergeklestirilen analiz caligsmasinin gercek ¢alisma kosullarini yansitabilmesi i¢in

komponentler aras1 kontaklar lineer kabul edildi ve ¢ok biiytik yer degistirmeler analizden

cikarildi. Anvil pargasinin kanatlar1 arasindaki kontak tipi; yapisik yiizey, yiizeyler arasi

kayma serbest ve kanatlarin i¢ ice ge¢cmesini engelleyen kontak tipi secildi. ANSYS

Mechanical yaziliminda da bu lineer kontak tipi no-separation olarak bilinmektedir.

Menteselerin birbirleri ile temasta olduklar1 ytlizeyler i¢in bonded kontak tipi kullanildi.

Bu asamada analize hazirlik ¢alismalarindan bir digeri modelin sonlu elemanlar seklinde

matematiksel modele doniistiiriilmesidir. Mesh ¢alismasi sonucu analiz edilen modelin

mesh kalitesi tablo 5.7.”de verilmistir.

Cizelge 5.7. Mesh detaylari

ElemanKalitesi (%) | 83.43
OrtogonalKalite (%) | 85.21
Node Sayisi 374,791
ElemanSayisi 248,604

Model, statik sabit yiikler altinda ve saft parcasinin anvil ile baglandig1 dairesel

ylizeyden sabitlenerek analiz edilmistir. Analiz iki farkli yiik altinda ve ii¢ farkli malzeme

tipinde tekrarlandi. Uygulanan yiiklerden 500N, literatlir taramasi sonucu anvilin



43

yiizlestigi yiikk olarak alindi (McGuire, 1999). 900N ise basma testi uygulayarak

deneyimledigimiz yiik olarak alindi. Yapisal analiz sonuglari ¢izelge 5.8.de verilmistir.

Cizelge 5.8. Statik yiikleme altinda gergeklestirilen SE analizi maksimum sonuglar

tablosu

Uygulanan
Yiikler 500 N 900 N
Malzeme AISI 304 | AISI347 | AISI630 | AISI304 | AISI347 | AISI630
ToplamYerdegistirme

(mm) 0.048 0.05 0.045 0.086 0.09 0.081
Von-Mises Stres (Mpa)

376.29 378.48 375.19 677.3 681.25 675.33

ElastikGerinim

(mm/mm) 0.002 0.002 0.002 0.004 0.004 0.004

900 (N) statik yiikleme altinda katlanir anvilin kanatlar1 arasinda meydana gelen
bosluk, zimbalama esnasinda problem yaratacagindan anvil gergek¢i prototip
malzemesinin yiiksek mukavemetli olmas1 gerekmektedir. Kanatlardaki et kalingini kath
pozisyon anvil ¢apini olumsuz etkilemesi sebebiyle artirmanin dogru bir ¢6ziim olmadigi
diisiiniilerek gerceklestirilen yapisal analizler sonucunda yiiksek mukavemetli malzeme
kullanim1 hem stres noktasinda hem de yerdegistirme noktasinda faydali olarak bulundu
(sekil 5.8. ve sekil 5.9). Kullanilmast 6nerilen malzeme yiiksek korozyon dayanimi ve
mukavemete sahip olmasi nedeniyle AISI 630 paslanmaz celik se¢ildi. Geometrik olarak
katlanabilir anvil {izerinde yalnizca menteselerin keskin koseleri ve govde ile birlesim

noktalarina verilen radiyiisler baglaminda giincellemeye gidildi.
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von Mises (N/mm#2 (MPa]]

650,632
l 596,433
_ 542,235

. 488,036

. 433838
379639
325.440
211,242
21704
| 162845
108,646

54,448

0.249

= Yield strength: 1.034,214

Sekil 5.8. Statik yiikleme altindaki anvil lizerinde olusan stress dagilimi (maksimum

650.63 MPa)
URES {mm)
Model name:Assem
Study name:SS[-Varsayilan-) 0,052
Plot type: Static displacement Displacementi
Deformation scale: 54.7476 0.048
. 0043

_ 0039
_ 0035

_ 0030
E 0026
L 0022
0017
0013

0.009

0.004

0.000

*Back

Sekil 5.9. Statik yiikleme altinda anvil {izerinde meydana gelen yerdegistirme dagilimi

(maksimum 0.052 mm)

Yapisal statik analiz sonuglar1 neticesinde 6zellikle orta parca {izerinde keskin
kenarlarda stress yigilmasi tespit edildi. Yapilan modifikasyonlarla detay tasarim

giincellenerek prototip ¢caligmalarina gecildi.

5.4.2. Onciil prototip calismalar
Semsiye tip katlanabilir anvil tasarim dogrulama siirecinde FDM teknololoji ile ¢alisan

iic-boyutlu baski araglari, ABS malzeme kullanilarak farkli 6l¢eklerde incelendi. Semsiye
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tip katlanir anvil agilma mekanizmasi i¢in Ozellikle alt ve {ist kanatlarda bulunan
radiytisler dikkatle incelenerek katlanabilir anvilin trokar ile birlesmesi sonucunda
acilmasi plandi (sekil 5.10). Bu fogrultuda DST serisi EEA33 dairesel zimba anvil
boyutuna oranla bes kat biiylitiilmiis modeller {lizerinde tasiyict yiiziikk ve ana govde
(merkezi saft) tasarimlarinda gerek duyulan degisiklikler yapilarak tasarim giincellendi

(sekil 5.11).

(c) (d)

Sekil 5.10. Semsiye tip katlanir anvil 3B baski protoipler. (a) konsept tasarim, (b) kanat
acilmasi ¢alisilmis taarim, (c) merkezi saft ¢alisilmis tasarim, (d) nihai tasarim

Sekil 5.11. Onciil prototip iizerinde yapilan degisiklik sonucu nihai tasarim kat:

modelleri
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5.5. Imalat Yonteminin Belirlenmesi

Patent caligsmalar1 kapsaminda halihazirda tamamlanmis 6nciil prototip (ABS, sert
plastik) ile baslayan tasarim c¢aligmalar1 gelistirilerek yerli imalata uygun anvil
tasarlanmigtir. Katlanabilir anvilin prototip caligsmalar1 bes parcali tasarimin 3-boyutlu
yazicida toz metaliirjisi yontemi kullanilarak imal edilmesi ile baslamistir. Paslanmaz
¢elik tozlarimin 3-boyutlu yazici ile GATA Medikal Arastrma ve Uretim Merkezi
bilinyesinde hizmet alim1 seklinde iiretilmistir. Bu yontem toz partikiilii seklindeki metal
parcaciklarin katmanlar halinde 3-boyutlu yazida basildiktan sonra sinterlenerek imal
edilmesi islemelerini kapsamaktadir. Katlanabilir anvil milimetre mertebesinde
hassasiyet gerektirdiginden ve tasarlanan menteselilerin girinti-¢ikintilar1 nispeten kii¢iik
oldugundan diger imalat yontemlerinden 6nce toz metaliirjisi yontemi denenmistir. Fakat
bu yontemle elde edilen prototip gerekli ylizey hassasiyetini karsilamayip, uygulanan
mekanik yiiklere dayanimi yeterli diizeyde olmadigindan prototip ¢aligmalarinda farkl

bir imalat yontemi arayigina gidilmistir (sekil 5.12).

il ‘l“l\““\\\\\\\
- a 0

Sekil 5.12. TM ile iiretilen 5 parcali katlanabilir anvil
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Toz metaliirjisi yontemi kullanilarak imal edilen ilk ilk 6rnekiizerinde kanat say1s1
ve malzeme acisindan katlanabilir anvilin stabil olmadig1 goriilerek bes kanatli tasarim
i¢ kanatli olarak degistirilmistir. Bununla beraber ikinci prototip i¢in silikon kaliba hassas
dokiim imalat yontemi denenmistir. Hassas dokum ydnteminin uygulanmast mum
modellerin 3-boyutlu yazici ile olusturulmasi, olusturulan mum modellerin silikon ile
kaliba alinmasi, silikon kalip igerisine ergimis metalin dokiilmesini kapsamaktadir. Mum
modeller i¢cin kuyumculuk sektoriinde imalat yapan firmalarla goriisiilerek hassas mum
modeller elde edilmistir (sekil 5.13). Ardindan mum modeller lokal dokum firmalariyla
goriisiilerek hassas dokiimde kullanilmis ve nihai prototip elde edilmistir. Ikinci olarak
denenen hassas dokum yontemi de gerekli yiizey hassasiyetini karsilayamadigindan bu
yontemde basarisiz kabul edilerek talagli imalat ile liretim se¢enegi i¢in gerekli ¢aligmalar

yapilmistir.

Sekil 5.13. (a) Hassas dokiim silikon kalibini olusturmak i¢in 3B yazicida basilmis
mum model, (b) hassas dokiim yontemi ile imal edilmis prototip

Sekil 5.14. SLS 3B bask1 yontemiyle iiretilmis gercekei prototip
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Talagli imalat yontemi icin gerekli tiim teknik ¢izimler SolidWorks CAD yazilimi
yardimu ile olusturulup imalat¢1 firmaya verilmistir. Talasli imalat ile katlanabilir anvilin
her bir kanadi ayr1 ayri dik CNC isleme merkezinde gerekli ylizey hassasiyetini
saglayacak takimlarla islenerek elde edilmistir. Talash imalat yontemi kullanilarak imal
edilmis prototiplerin mekanik testleri neticesinde zimbalar1 bilkmeye yarayan zimba
yuvalariin eksenlerinde kagiklik oldugu goriilmiis ve gerekli diizeltmeler yapilarak canli
hayvan deneylerinde kullanilmak {izere yeterli miktarda {i¢ parcali katlanabilir anvil
iretilmistir. Zimba yuvalar1 ve mentese ilizerindeki pim deliklerinin gerekli hassasiyeti
karsiladigr goriilmiistiir. Seri imalat 6ncesi prototip ¢aligmalarindan elde edilen sonugtan
hareketle talaghi imalat yonteminin katlanabilir anvil i¢in en uygun imalat yontemi oldugu

gorlilmiistiir.

Sekil 5.16. Al-7000 malzemeden islenmis semsiye tip katlanabilir anvil 6nciil prototip
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5.6. Mekanik ve Fonksiyon Testi

Cesitli imalat yontemi denemelerinden sonra nihai iiriin niteligi tasiyan
katlanabilir anvilin talagl imalat yontemi ile liretilmesine karar verdikten sonra mekanik
test uygulamalar1 ve canli hayvan deneylerinde kullanilmak tizere toplamda 3 takim
katlanabilir anvil imal edilmistir. Sirkiiler staplerin kartus pargasi ve anvile baglanan saft
parcasina dogrudan entegre edilmesiyle zimba tellerinin istenilen sekilde biikiilerek
dikme islemi gerceklesmesi test edildi. Mekanik testlerde kullanilan zimba tellerinin
piyasada sirkiiler stapler tabancasindan ayri bir {irlin olarak bulunmamasindan dolay1
testlerde kullanilan telleri tel biikkme aparati yardimi ile telleri U seklinde biikerek
mekanik testleri gergeklestirildi (sekil 5.17).

Sekil 5.17. Zimba tellerini biikmek i¢in imal edilmis aparat

Metal mazlemeden iiretilen katlanbilir anvil prototipleri ile canli hayvan deneyleri
oncesinde bir dizi mekanik ve fonksiyon testi yapildi. Zimbalama esnasinda U
formundaki zimba tellerinin B formuna istenilen dl¢lide gectigi gorebilmek i¢in 1 (mm)
kalinliginda iki parca kagit birbirine zimbalanarak tellerin B formasyonu incelendi. B
formasyonun gecerli olup olmadigina dair bilgi Novacek’in (2014) caligmalari referans

alinarak degerlendiril.

Sekil 5.18. (a) Zimbalanmis kagit parcalari, (b) B formu siiflandirma ¢izelgesi



50

Mekanik test uygulamalarindan elde edilen sonuglarla tasarimi giincelleyerek 3
takim katlanbilir anvil imal edildi. Covidien 28 mm sirkiiler stapler ana govdesine direkt
olarak entegre edilip kullanilabilen katlanilabilir anvil seri imalata hazir hale getirildi.
Operasyon esnasinda katli pozisyonda dairesel kesilip zimbalanacak dokuya
yerlestirilirdikten sonra agilarak zimbalama ve kesme islemleri i¢in diiz bir ylizey
olusturan anvil, bu islemlerin siitiir atilarak gerceklestirilmesi karsisinda operasyon
zamanini ciddi 6l¢iide azaltmaktadir. Sonraki agamada nihai {iriin canli hayvan deneyleri
ile test edlmistir. Katlanabilir anvilin standart 28 mm ¢apa sahip anvil ile karsilagtirmasi

icin sekil 5.19.’da verilmistir.

Sekil 5.19. Sabit ¢apa sahip Covidien anvil ile ii¢ parcali katlanabilir anvil karsilastirma.
Siitiir yardimu ile katli pozisyonu saglanmig anvil (solda), agik pozisyon anvil (sagda)

Sekil 5.20. Semsiye tip katlanir anvil nihai prototipi. (a) katli pozisyon, (b) agik/zimba
pozisyoonu
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5.7. Canh Hayvan Deneyleri
5.7.1. Dokularin degerlendirilmesi

Ornekler Selguk Universitesi Tip Fakiiltesi Patoloji anabilim dalinda incelenmek
lizere 24-48 saat siire ille tespit edildikten sonra parafin bloklara gdmiildii. Anastomoz
hatti ve cevresinden 5 mikron kalinliginda kesitler alindi. Hematoksilen-Eozin ile
boyanan preparatlar 151k mikroskopunda (Nikon E 200 Tokyo, JAPAN) 40 ve 100x
biiylitmede incelendi.

Histolojik kesitler inflamatuar hiicre infiltrasyonu, fibroblast yogunlugu, kollojen
yogunlugu, neovaskiilarizasyon acisindan Cizelge 5.9.’da skorlama sistemi ile
degerlendirildi (Kisli ve ark., 2007). Ayricadoku 6rneklerinde hidroksiprolin diizeyleri
degerlendirildi. Herbir doku 6rneginde tespit edilen hidroksiprolin miktar1 dokunun kuru

agirhigina oranlanarak sonuglar mg/gr kuru doku olarak ifade edildi (Switzer, 1997).

Cizelge 5.9. Yara iyilesmesinde histopatolojik skorlama

Skor Inflamatuar Fibroblast | Kollajen Neovaskiilarizasyon
hiicre

Yok 0 0 0 0

Az 1 1 1 1

Orta diizeyde | 2 2 2 2

Cok 3 3 3 3

Cok fazla 4 4 4 4

5.7.2. Bulgular

Islem sonrasindaki izlemde her iki grupta birer tavsan 6ldii. Bu nedenle istatistiki
degerlendirmeler 5’er tavsan iizerinden yapildi. 5. Giinde sakrifiye edilen deneklerin hig
birisinde anastomoz kagagi tespit edilmedi (sekil 5.21). Gruplarin patlama basinci ve
doku hidroksiprolin diizeyleri Cizelge 6.3’te gosterilmistir. Kontrol grubu ve katlanabilir
anvilin  kullanildigt deney grubu anastomoz patlama basinglart  acisindan
karsilagtirildiginda gruplar arasinda fark saptanmadi. Biyokimyasal incelemenin sonunda
doku hidroksiprolin diizeyleri arasinda istatiksel olarak anlamli fark tespit edilmedi.

Ayrica yara iyilesmesi histopatolojik skorlart her iki grupta benzer idi.



Cizelge 5.10. Gruplarin patlama basinci ve doku hidroksiprolin diizeyleri

Grup I Grup II p
Patlama basinct (mmHg) | 214,4+15.6 209,8+14,8 0,842
Hidroksiprolin diizeyi | 10,8+4.1 11,3+£3,6 0,793
(mg/gr doku agirlig)

Cizelge 5.11. Histopatolojikskorlama degerleri

Grup I Grup II P
Inflamatuarhiicre 2(1-3) 2(1-2)
Fibroblast 3(2-3) 3(2-3)
Kollajen 3(2-4) 3(3-4)

Sekil 5.21. Canli hayvan deneylerinden elde edilen anastomoz (solda), operasyon
esnasinda katlanabilir anvilin sirkiiler stapler siingiisii ile entegresi (sagda)
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6. SONUCLAR VE ONERILER

Yapilan caligmalar sonucunda kendi iizerine katlanir anvil katli pozisyon ¢api
15.5 mm’ye diisiirierek standart tip anvillere (EEA28) oranla %45’lik bir kiiciilme elde
edildi. Semsiye tip katlanir anvilde ise katli pozisyon anvil ¢ap1 21 mm’ye diisiiriilerek
EEA33 standart tip anviline gore %36 oraninda kiiciilme elde edildi.

Prototip caligmalar1 ile Covidien DST EEA28 ve EEA33 dairesel zimba
tabancalarina entegre edilen katlanir anviller ile seri imalat i¢in uygun imalat yontemi
talasli imalat olarak belirlendi. Prototip imalatlarinda AISI 304 paslanmaz ¢elik malzeme
kullanildz.

Yapilan fonksiyon testlerinde EEA33 standart dairesel zimba kullanild.
Katlanabilir anvil dairesel zimba tabancasina entegre edilerek atesleme yapildi.
Sikistirtlmis dokuyu temsilen 1.5 mm kalinliginda kagit parcalar: birlestirildi. Toplamda
32 adet U formundaki zimba telinin test sonucunda 26 tanesi diizgiin B formasyonunu
sagladi. Kabul edilemez derecede B formasyonunu saglamayan 6 adet zzmba telinin,
anvil iizerindeki parca birlesim noktalarina denk geldigi tespit edildi.

Canli hayvan deneylerinde 5. giin sonunda sakrifiye edilen deneklerin hig
birisinde (her bir grupta beser denek olmak iizere toplam on denek hayvani) anastomoz
kacagi goriilmedi. Kontrol grubu ve katlanabilir anvilin kullanildigr deney grubu
anastomoz patlama basinglar1 acisindan karsilastirildiginda gruplar arasinda fark
saptanmadi.

Ileride yapilmasi gereken calismalarin baginda katlanbilir anvil imalatinda
kullanilan malzeme kalitesinin artirilarak daha rijit yapilarin elde edilmesi gelmektedir.
Ayrica DST serisi EEA marka dairesel zimbaya benzer 6zgiin tabanca tasarimlari

yapilmalidir.
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