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Ozet

Giiniimiizde, modern katarakt cerrahisi fakoemiilsiifikasyon cihazlar ile gerceklestirilmektedir.Bu ¢alisma
ile ilk Tiirk mali ve benzerlerinden iistiin ozellikleri olan ama onlardan daha ucuz bir fakoemulsifikasyon
sisteminin tasarlanmasi, ger¢eklenmesi ve kataraktin sertligine gére minimum fakoemulsifikasyon(ultrason)
enerjisi kullaniimasina yonelik ¢calismalar yapilmast hedeflenmigtir. Bunun nedeni gereginden fazla uygula-
nan fakoemulsifikasyon enerjisinin, ozellikle korneanin endotel hiicreleri basta olmak tizere duyarl tiim goz
ici dokularina geri doniistimsiiz zarar verebilmesidir. Uygulanan fako enerjisinin olusturdugu 1s1 miktarlari-
nin ¢esitli modlara gére farkli olmasindan hareketle, 6zgiin deneysel arastirmalar yapilmis ve prototip sis-
tem gelistirilerek kataraktin sertligine gore minimum fakoemulsifikasyon enerjisi kullanilmasin saglayabilen
ozgiin modlar (UPM-User Pulse Modulation) gelistirilmigtir.

Anahtar Kelimeler: Fakoemiilsifikasyon, katarakt, sistem tasarima.

Design and application of a new phacoemulsification device
Abstract

This study covers design, realization and experimental applications of a new phacoemulsification apparatus
for cataract surgery. The aim of this study was to design and test a competitively priced Turkish made
phacoemulsification system with superior specifications when compared to commercially available ones. The
new phacoemulsification system consists of a main unit controlling the whole system and providing commu-
nication via a 7.7” colored touch screen operator panel, a phaco unit, irrigation and aspiration (I/A) units,
vitrectomy and diathermy units, custom designed footswitch pedal. This system was designed to function
adaptively with respect to hardness of cataracts so that minimum phacoemulsification energy is used, be-
cause excessive phacoemulsification energy (ultrasound) may cause irreversible damage to cornea’s endo-
thelial cells and to the sensitive inner organs of the eye cambium. The amount of heat produced in the eye by
ultrasound depends on the way the ultrasound energy is delivered, in other words, on different modes of
phacoemulsification energy. Therefore, experimental research was carried out to improve a prototype sys-
tem. Unique modes (UPM-User Pulse Modulation) were designed to minimize phacoemulsification energy.
Other unique properties of this system include multifunctional foot-switch pedal, user-friendly pre-operation
test menu, aspiration totalizer, and 3 different choices for vitrectomy probe. In conclusion, a unique and
Turkish made phacoemulsification system was developed for ophthalmic surgeons for clinical use and re-
search.

Keywords: Phacoemulsification, cataract, system design.
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Giris

Katarakt, bir grup hastalik sonucu olusabilecegi
gibi genellikle lensin yaglanmasi sonucu ortaya
cikan bir rahatsizliktir. 15-20 yil 6nce lensin
kapsiilii ile ¢ikarilmasi sonucunda 15-20 giin
siire ile yataga baglanan hastalarin, fakoemiil-
sifikasyon (fako) teknigi ile hem rahatsizliklari
alt diizeye inmis hem de yataga bagimliliklar:
ortadan kalkmistir. Eski yontemlere nazaran ol-
duk¢ca fazla avantajlar1 olmasma karsin,
fakoemiilsiifikasyon sistemlerinin daha etkin
caligmasina yonelik arastirmalar devam etmek-
te, bu nedenle her y1l piyasaya yeni jenerasyon
fakoemdilsifikasyon cihazlar siiriilmektedir.

Bu calismada, ilk Tiirk mali fakoemiilsifikasyon
sisteminin tasarlanmasi1 ve daha ucuz olarak
ger¢eklenmesi ve kataraktin sertligine gore mi-
nimum fakoemulsifikasyon enerjisi kullanilma-
sina yonelik 6zgiin ¢alismalar yapilmasi hedef-
lenmigtir. Ciinkii gereginden fazla uygulanan
fakoemulsifikasyon (ultrason) enerjisi, 6zellikle
korneanin endotel hiicreleri basta olmak iizere
hassas g6z i¢i dokularina geri doniisiimsiiz zarar
vermektedir. Ayrica belirtmek gereklidir ki, ka-
tarakt cerrahisinde teknolojik ilerlemelere para-
lel olarak ameliyat i¢cin gerekli kesi genis-ligi
giderek kisalmaktadir. Giintimiizdeki 2.8 mm’lik
sleeve’li(plastik kilif) rutin fakoemiil-sifikasyon
kesisi, giderek sleeve’siz 1.5 mm’lik kesiye ki-
salma egilimi gostermektedir. Ancak plastik ki-
lifs1z uygulamalar beraberinde 1s1 yanig1 komp-
likasyonu olasiligin1 giindeme getirmektedir
(Ernest vd., 2001, Soscia, vd., 2002a, Socia vd.,
2002b, Tsuneoka vd., 2001, Tsuneoka vd., 2002
ve Majid vd., 1998). Calismanin diger bir amaci
fako tipi lizerinde en az 1s1 birikimi olusturacak
fako modlarini arastirmaktir.

Katarakt ve tedavisi

Go6z ortalama 23mm c¢apinda bir kiire seklinde
olup, distan ice sirasiyla sert tabaka (sklera),
damar tabaka (uvea) ve sinir tabaka (retina) ol-
mak tizere ii¢ kat1 vardir. bu ii¢ katmanin 6nde
olusturdugu baz1 6nemli yapilar ise kornea, lens,
iris, pupil, 6n kamaradir. Lens, genellikle 60’1
yaslardan sonra saydamligin1 kaybetmekte yani
opaklagsmaktadir. Bu duruma “katarakt” den-
mektedir. Lens irisin arkasinda yer alir ve gelen
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15181n gbziin sinir tabakasindaki alic1 hiicreler
iizerinde odaklanmasini saglar. Lensin kesifles-
mesi ve 151k gecirgenliginin azalmasi sonucunda
yani katarakt gelistiginde alict hiicrelere 151k ve
goriintii yeteri kadar ulasma-yacak ve boylece
gorme azalacaktir (Blumental vd., 1991,
Duncan vd., 1997).

Giliniimiizde heniiz katarakt gelisimini engelle-
yecek veya bulaniklagan lensi tekrar saydamlas-
tiracak tedavi yontemi bulunamamistir. Katarak-
tin tedavisi, opaklasmis lensin cerrahi olarak
cikarilmasi ve yerine yapay goz i¢i mercegi ta-
kilmasidir. Ameliyat1 gergeklestirebilmek ama-
ciyla uygulanan ameliyat yontemine gore goz
ylizeyinde kesilen doku uzunlugu farklilik gos-
termektedir. Gilincel cerrahi yontemde, temel
amag olabildigince kiicilik bir kesi ile ameliyatin
yapilmasidir. Boylece yara yeri daha ufak ola-
cagindan géz daha cabuk iyilesmektedir. 15 yil
once kataraktin c¢ikarilmast i¢in gerekli kesi
uzunlugu 14mm civarlarinda iken, fakoemiilsi-
fikasyon cerrahisi ile 2.8mm’ye diismistiir (Se-
kil 1) (Bratto vd., 2003; Steinert vd., 2004).

Sekil 1. Katarakt kesileri. Klasik yontem kesisi
(solda) ve fako kesisi (sagda)

Fakoemulsifikasyon kii¢iik bir kesiden 6n kama-
raya girilerek, i¢i sivi dolu kapali ortamda lens
niikleusunun ultrasonik enerjiyle parcalanmasi
ve aspirasyonu ile géz digina ¢ikarilmasi olarak
tanimlanabilir. Fakoemulsifikasyon, Yunanca
lens anlamina gelen “fakos” kelimesi ile kati
partikiilleri igeren sivi anlamina gelen “emdiilsi-
fikasyon” kelimelerinin birlestirilmesi sonucu
olusmustur(Kelman, 1967, 1974 ve 1979).

Fakoemiilsiifikasyon ameliyatinin klasik (EKKE)
katarakt ameliyat1 yontemlerine olan iistiinliikle-
ri sOyle siralanabilir. Ameliyat siiresi daha ki-
salmakta, daha kiiciik bir kesiden igeri girildigi
icin ¢cogu vakada dikis atmak gerekmemekte,
ameliyat yarasi kiicliik oldugundan daha ¢abuk
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tyilesmekte, kiiciik kesi sayesinde ameliyat son-
rast astigmatizma (optik distorsiyon) yok dene-
cek kadar azalmig, ameliyat sonrasi hastanin
kendi isine donmesi yani ameliyath goziinii et-
kin bir sekilde kullanmaya baslama siiresi ¢ok
kisalmig, ameliyat sonrasi kontrol sayis1 ve sik-
l1g1 azalmistir(Mutlu ve Bayraktar, 2002).

Fakoemiilsifikasyon sistemleri genel olarak asa-
gidaki iinitelerden olusmaktadir.

Fako Unitesi
Irrigasyon/Aspirasyon Unitesi
Vitrektomi Unitesi

Diatermi Unitesi

Ayak Pedali

bk W=

Fako probu, titanyum uca bagh bir doniistiirticii
icerir. Bu doniistiirticii elektrik enerjisini meka-
nik titresim enerjisine  doniistiiriir.  Fako
problarindaki rezonans frekansi genelde 40kHz
civarinda olup, maksimum stroku 100pum’dir
(Evans ve McDicken, 1989).

Gelistirilen fakoemiilsifikasyon sistemi
Gelistirilen fakoemiilsifikasyon genel yapis1 Se-
kil 2’de, sistemin baglant1 sekli ise Sekil 3’te
verilmistir. 7.7" boyutunda renkli ekran bir do-
kunmatik operator paneli ile sistemi kontrol
eden haberlesmeleri saglayan ana tinite, fako
iinitesi, irrigasyon aspirasyon (I/A) {nitesi,
vitrektomi (Vit) {nitesi, diatermi (Dia) {nitesi,
Ozel tasarlanmig ayak pedali, vakum sensorti,
irrigasyon pinc (sikistirma) valfi, step motor ile
fako, vitrektomi ve diatermi problarindan olus-
maktadir. Bu initeleri olusturan ¢esitli analog
ve sayisal devrelerin tasarimi olusturulurken, tip
elektronigine uygun olmasi i¢in gerekli kaynak-
lardan ve bazi tibbi cihaz standartlarindan yara-
lanilmistir(Tompkins  ve  Webster, 1981,
Webster, 1988 ve 1992, Milman, ve Grabel,
1987, Koriirek, 1988 ve 1996, Yazgan ve
Koriirek, 1993, Krause ve Wasynczuk, 1989).

Sistemde yukaridaki anlatilan iinitelerin kontrol-
leri, disaridan gelen isaretlerin islenmesi {inite-

| OPERATOR |
| | PANELI FAKO |
UNITESI .

IRRIGASYON FAKO
| PINC VALFI | PROBU
| | [ E' '

IRRIGASYON| —=l | I'
ASPIRASYON|
| UNITESI [O] |

STEP MOTOR

| JANA UNITH |
VAKUM
I SENSORU |
WTREKTQM‘I | VITREKTOMI

| UNITESI i PROBU
| HAFIZA L DIATERMI i DIATERMI
- BIRIMI UNITESI ! PROBU

AYAK

PEDALI

Sekil 2. Gelistirilen fakoemiilsifikasyon sisteminin yapisi
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/
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PINC
VALFI
»
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Sekil 3. Fako probu baglantisi ve
irrigasyon/aspirasyon sistemi

lerin birbirleriyle haberlesmelerini saglamak
amaciyla toplam 5 adet Microchip firmasina ait
PIC18F452 8bit 64Kbyte program hafizali mik-
rodenetleyiciler kullanilmigtir. Sistemde kullani-
lan dokunmatik operatér paneli ile istenen ca-
lisma degerlerinin girilmesi, anlik bilgilerin go-
rilmesi ve diger gorsel efektler gerceklestiril-
mektedir. Hafiza biriminde ise kullanic1 fako,
I/A, vitrektomi ve diatermi ile ilgili tiim bilgile-
rin saklanmasi gergeklestirilmektedir. Fako-
emiilsifikasyon tiinitesinde fako probu siiriilerek
ultrasonik enerji olusturulmasi ve kontrolii ya-
pilmaktadir. Irrigasyon aspirasyon {initesi ise
vakum sensorii ve pedaldan gelen bilgilere gore
step motor ve irrigasyon ping valfi kontrol edil-
mektedir. Vitrektomi tinitesinde ise, hava darbe-
leri ile (pnomatik) calisan prob, ¢ok hizli bir
valf yardimiyla stiriilmektedir. Diatermi {iinite-
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sinde ise, daglama yapmak amaciyla yiiksek
frekansta bir isaret diatermi probuna uygulan-
maktadir(Elgioglu ve Halici, 2003).

Fako cihazi cerrah tarafindan bir pedal ile kont-
rol edilmektedir(Sekil 4). Zira bu sirada ¢ift el
ameliyat ile mesgul olmaktadir. Sistemde tasar-
ladigimiz pedalin 0.kademesi, 1.kademesi,
2 kademesi, 3.kademesi olarak adlandirilan di-
key yonde dogrusal 4 kademesi bulunmaktadir.
Ayrica pedal anahtarlar1 olarak adlandirilan, iist
anahtar, sol yan anahtar, sag yan anahtar ve arka
anahtar olmak {izere toplam 4 adet yan anahtar
mevceuttur.

ARKA
ANAHTAR

SOL YAN ANAHTAR

ST
ANAHTAR

SAG YAN
ANAHTAR

Sekil 4. Sistemimizde kullanilan 6zgiin ayak
pedali

0.kademe en iist nokta olup, bu kademede her-
hangi bir akim yoktur(stand by). 1.kademeye
gelindiginde irrigasyon sivist akimi olusur. Yani
irrigasyon pinc valfi acilmakta ve steril irri-
gasyon sisesinden g6z i¢ine dogru sivi akisina
miisaade edilmektedir. 2. kademeye gelindigin-
de ise 1.kademe fonksiyonlarina ilaveten pompa
bas1 onceden ayarlanilan hizda donmeye baglar
aspirasyon akimi olusur. Eger ug tikanirsa once-
den belirlenen maksimum vakum degerine ula-
silabilir. kademede ise 1. ve 2. kademedeki
fonksiyonlara ilaveten ultrason enerjisi aktifle-
sir. 3. kademe i¢inde asagi dogru basildiginda
ultrasonik gii¢ lineer olarak artar.

Ust anahtar-Normalde pedal iist anahtar ile ge-
ri piskiirtme (reflux) islemi gergeklestirilmek-
tedir. Bu anahtara her basigta 200ms stireyle ge-
ri puskiirtme aktivasyonu gercgeklestirilir. Bu
fonksiyon bir ping valf vasitasi ile aspirasyon
tiipline kopriilleme tiibingi ile irrigasyon sivisi
akisi ile saglanir. Cihaz eger test asamasinda ise
bu anahtar bir 6nceki test adimina geri gelmeyi
saglar.
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Sol yan anahtar-Pedalin sol yan tarafinda yer
alan bu anahtar ile sirasiyla her basista fako, I/A
(irrigasyon/aspirasyon), diatermi tekrar fako
Uiniteleri  arasinda  gecisler  yapilmaktadir.
Vitrektomi iinitesi agik iken sol yan anahtar ana
liniteler aras1 gecis yapilmamakta, bunun yerine
kesme islemi askiya alinmaktadir(Toggle
ON/OFF). Ancak irrigasyon aspirasyon fonksi-
yonlar1 devam eder.

Sag yan anahtar-Pedalin sag yan tarafinda yer
alan bu anahtar ile fako, I/A(irrigasyon/aspi-
rasyon), diatermi ve vitrektomi tiniteleri i¢inde-
ki hafizaya alinmis aktif islemin degerini degis-
tirmek icindir.

Arka anahtar-Pedalin dis iist tarafinda yer alan
bu anahtar ile irrigasyon pinc valfi bir basista
aktif ve diger basista pasif (toggle) olarak
irrigasyon siirekli yada pedala bagli olarak
(1.kademe) akis saglamaktadir.

Sistemimizde opsiyonel olarak tasarlanan, stan-
dart pedalin 6zelliklerinin tamamini saglayan ve
dual lineer mod fako cerrahisini miimkiin kilan
dual lineer multifonksiyonel pedal tamamu tara-
fimizdan tasarlanarak iretilmistir. Vakum ve
ultrasonik gii¢ parametrelerinin birbirinden ba-
gimsiz olarak pedalin iki ayr1 yonde haraketi ile
lineer artig gosterebilmesi o6zelligi bu pedalin
temel Ozelligidir. Dual lineer mod cerrahinin
onemli avantajlar1 vardir. Ozellikle fako giicii
uygulanirken bagimsiz olarak vakum degerleri-
nin lineer kontrolii cerrahin operasyonu daha
kolay yapmasini saglar. Ayn1 zamanda pedalin
her iki eksende yaptig1 hareket genisligi daha
hassas lineer kontrole olanak vermektedir. Diger
bir degisle maksimum fako giicii ve maksimum
vakum gliciine ulagmak icin pedalda katedilen
yol daha uzun oldugu i¢in genis araliklarda daha
kiigiik dalgalanmalar olacaktir.

Gelistirdigimiz sistemimizde, hem goze uygula-
nan toplam fako enerjisinin hem de sicaklik et-
kisinin azaltilmasi ve hassas kontrolii i¢in, ¢esit-
li modlar gelistirilmistir. Bunlar, standart (sii-
rekli) modlar, kesintili modlar, vakum
(okliizyon esigi) modu olmak iizere 3 ana bas-
likta toplanmaktadirlar.
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Standart (siirekli) modlar

Fako giiciiniin siirekli olarak yani kesintiye ug-
ramadan uygulanan modlaridir. Bunlar sabit ve
oransal artan olmak tizere iki tiptedir.

Kesintili modlar

Fako giiciiniin kesintili olarak uygulanmasidir.
Bunlar Puls modlari, Burst modlar1 ve Mini-
Puls modlar1 olmak tizere 3 boliime ayrilmiglar-
dir. Puls modlari, Cihazimizda Puls modlari i¢in
120ms’lik peryotlar kullanilmig olup, 40ms,
60ms, 80ms ve PWR adi verilen puls modlar
gelistirilmistir. PWR modunda pedalin 3. kade-
mesi, kendi i¢inde %0 ile %100 arasi dilimlere
ayrilmig olup, dilimlere gore sirasiyla 40ms,
60ms, 80ms ve siirekli fako giicii verilmesi sag-
lanmaktadir. Burst modlari, burst siirekli
(continious), mlt (¢coklu) burst ve tek burst ol-
mak tlizere ii¢ adettir. Burst siirekli modunda,
fako giicii dnceden belirlenmig 120ms on time
stiresince sabit uygulanmakta, ancak periyot
2000ms ile 200ms arasinda pedal lineeritesi bo-
yunca kisalmaktadir.%90’dan sonra standart sii-
rekli isaret uygulanir. Mlt burst’te ise %100’e
kadar peryot kisalir. Tek burst modu ise, fako
giicliniin pedala her bir basista sabit on time sii-
resince (120ms) tek bir darbe olarak uygulama-
sidir. Mini-puls modlar ise fako giicii on siire-
sinin 10ms’den kisa peryotlarda uygulanmasi-
dir. Bunlar (2+2)ms, (5+5)ms, (1+2)ms,
(3+7)ms, (6+12)ms seklindedir.

Okliizyon (vakum esigi) modu

Fako ucunda tikanma olustugunda vakum yiik-
selmektedir. Burada; vakum esik degerinin al-
tinda ikinci bir esik deger belirlenmektedir. On-
ceden belirlenen bu ikinci vakum degerine ula-
sildiginda sistemimiz otomatik olarak yeni fako
giicii, yeni fako modu, yeni fako debisi (flow)
ve yeni fako vakumu degerlerini atamaktadir.
Vakum esik degerin altina diistii-glinde ise sis-
tem tekrar eski degerlerine donmektedir.

Yukarida anlatilan modlarin haricinde sadece
gelistirdigimiz sistemimizde bulunan “Kisisel
Programlanabilir Fako Modu UPM(User Puls
Modulation)” ad1 verdigimiz 6zgilin bir farkl
mod gelistirilmistir.
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Kisisel programlanabilir fako modu
Fako ameliyatlarinda, gereginden fazla uygula-
nan fakoemulsifikasyon (ultrason) enerjisi, 6zel-
likle korneanin endotel hiicreleri basta olmak
lizere hassas g6z i¢i dokularina geri doniisiim-
sliz zarar vermektedir. Ayrica siirekli proba
ultrason enerjisi uygulanmasi nedeniyle prob
1sinmakta ve dokularda yaniklar olugmaktadir.
Gelistirdigimiz sistemde onemli bir rol oynayan
ve goze uygulanan toplam fako enerjisinin azal-
tilmasi, daha etkin kilinmasi ve hassas kontrolii
icin, ¢esitli modlar {izerinde calismalar yapila-
rak kataraktin  sertligine gbére minimum
fakoemulsifikasyon enerjisi kullanilmasina yo-
nelik 6zgiin bir yeni mod Kisigel Programlana-
bilir Fako Modu (UPM User Puls Modulation)
gelistirilmistir.

[lk defa tarafimizca tasarlanip gelistirilen ve
benzer makinelerde bulunmayan bu 6zgiin mod
ile kullanic1 “ON” (gii¢ verme) ve "OFF” (din-
lenme) siirelerini tamamen kendisi belirleyebilir
ve uygun kisisel bir fako modunu gelistirebilir.
Bu gelistirilen moddaki “ON” ve “OFF” siireleri
cihazin hafizasinda saklanabil-mektedir. ON
time ifadesi kasit probun gbze ultrasonik enerji-
yi uygulama stiresi ve OFF time ifadesi ise bir
sonraki enerji uygulamaya kadar dinlenme bek-
leme siiresini ifade etmektedir ve bu ifadeler bu
anlatimda da ayn1 anlamda kullanilmislardir.

Fakoemiilsifikasyon {initesindeki elektronik
kontrol birimi ultrasonik proba elektriksel sin-
yaller gondermek suretiyle probun ¢aligma
modlarini, diger bir deyisle goze uygulayacagi
darbe karakteristiklerini belirlemektedir. Bu
modlar, probun siirekli olarak titrestigi kesinti-
siz modlar olabilecegi gibi, probun bir siire tit-
resip bir siire bekledigi kesintili modlar seklinde
de olabilmektedir. Kesintili modlarin karakteris-
tigi anlasilacagi tizere kontrol biriminin iirettigi
darbe sinyallerinin on time ve off time siireleri-
ne baghdir ve bu stirelerle oynayarak farkli ¢a-
ligsma karakteristikleri elde edilebilmektedir.

Sonugta, s6z konusu ¢aligma modlar1 belirlenir-
ken parcalama etkinliginden 6diin vermemeye
calisilmakta ancak goze uygulanan toplam fako
enerjisinin ve buna bagl olarak ortaya ¢ikan si-
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caklik etkisinin olabildiginde minimum olmasi-
na 0zen gosterilmektedir. Zira ameliyat sirasin-
da fakoemiilsifikasyon isleminin yapildigi bol-
gedeki sicakligin belli bir derecenin {izerine
¢ikmasi (fako yamigr smir yaklasik olarak 45
%C) yara bolgesinde 1s1 yamg1 komplikasyonla-
ria yol agmaktadir ki bu da hi¢ istenmeyen bir
durumdur. Operatoriin ultrasonik enerjiyi goze
uygulama stiresi 1ilgili teknikte UST (Total
Ultrasonic Time = Toplam Fako Siiresi) olarak
adlandirilmaktadir.

Mevcut teknikte bu siireyi miimkiin oldugunca
uzatabilmek i¢in fako problarinin etrafina belli
oranda 1s1 yalittimini saglamak amaciyla silikon
kilif (sleeve) gecirilmektedir. Ancak bu durum-
da da gozde agilan fakoemiilsifikasyon kesisinin
boyutu artmaktadir. Gilinlimiizde yaklasik
2.8mm’lik kesinin agildig1 bahsedilen kilifli uy-
gulamalar yerine daha kiigiik boyutlardaki kesi-
nin (genelde 1.5mm) yeterli oldugu silikon kilif-
siz uygulamalar tercih edilmeye baslanmistir.
Ancak bu durumda da yara bolgesinde fako ya-
nig1 olusma riski artmaktadir. Bu konuya yone-
lik olarak da, bu alanda calisan kuruluslar elekt-
riksel darbe sinyallerinin “on time” - “off time”
stireleri ve periyotlariyla oynamak suretiyle ger-
ceklestirdikleri testlerle, soguk fako modlar
olarak adlandirilan 6zgilin modlari tespit etmekte
ve bu modda calisan bir fako sistemini iiretip
kullanima sunmaktadir.

Bu noktada teknikte onemli bir eksiklik bulun-
maktadir. Zira bahsedildigi lizere mevcut tek-
nikteki bir¢ok fako sistemi, iireticisinin belirle-
digi ve kullanic1 tarafindan degistirile-meyen
sabit bir fako modunda c¢aligmaktadir. Bu kisit-
lama da kullanicilarin (cerrahlar) karsilastirmali
uygulamalar yapmalar1 engellenmekte, her bir
uygulama i¢in ayr1 bir model alinmasi zorunlu-
lugu ortaya ¢ikmaktadir. Baz1 pahali modellerde
ise yine Uretici firma fako sistemine yukarida
onceden belirledigi belli fako modlarini yiikle-
mekte ve kullanici da bu modlar arasinda se¢im
yaparak kullanabilmektedir. Ancak bu cihazlar-
da da modlar iizerinde oynama yapmak veya
ihtiyaca gore yeni bir fako modu gelistirmek
miimkiin olmamaktadir. Bunun dogal sonucu
olarak, kullanici, cihazinin izin verdigi sinirh
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sayidaki fako moduyla ¢alismak zorunda kal-
makta, yeni gelistirilen modlar1 uygulayama-
makta ve ihtiyacini giderme i¢in ayr1 bir cihaz
satin alinmasi kaginilmaz olmaktadir.

Gelistirilen UPM modu ile, kullanici bilgileri,
kullanic1 fako bilgileri ve buna bagli fako modu
test sonucu bilgileri ve benzeri gibi sisteme ilis-
kin veriler istege bagh olarak tek bir hafiza bi-
rimi yerine farkli hafizalarda da saklanabilir.
Ornegin kullanici bilgileri bahsedilen hafiza bi-
riminde saklanirken fako bilgileri ve fako modu
test sonucu bilgileri fakoemiilsifikasyon kontrol
iinitesindeki bir hafiza biriminde saklanabilir.
Gelistirilen fakomemiilsifikasyon sisteminin di-
ger onemli 6zelligi de test cihazi olarak kullani-
labilmesi ve bu sayede kullanicinin kendine has
fako modlarin1 sonuglarin1 da gorerek, en ideal
sekilde belirleyebilmesinin saglanmis olmasidir.

Soguk fako-mini puls modlar

arastirmasi

Katarakt cerrahisinde teknolojik ilerlemelere
paralel olarak ameliyat i¢in gerekli kesi genisli-
gi  giderek  kisalmaktadir.  Giiniimiizdeki
2.8mm’lik  plastik  kilifli  (sleeve) rutin
fakoemulsifikasyon kesisi, giderek sleeve’siz
1.5 mm’lik kesiye kisalma egilimi gostermekte-
dir. Ancak plastik kilifsiz uygulamalar 1s1 yanigi
komplikasyonlarin1 da beraberinde getirebilece-
gi tartigmasi vardir. Bu nedenle tip ilizerinde en
az 1s1 birikimi olusturacak 6zgiin fako modlarinm
aragtirmak gereklidir.

Bu amagla sistemimizde elde edilen 40 kHz’lik
fako enerjisi ve piyasadan temin edilen MTP
(Medical Technical Products) marka piezo-
elektrik yapida cift kristalli fako probu ve plas-
tik kilifsiz (sleevesiz) 19 G’lik bir fako tipi ile
181 yiikselimi arastirmalart yapildi. Simiilasyon
diizenegi olarak; probda (fako elcigi) sleeve’in
bulunmasi gereken yere i¢ capt 3, dis cap1 6
mm, uzunlugu 42 mm olan kisa bir silikon hor-
tum gecirildi(simiilasyon odacig1). Hortumun
acik ucu tipa ile kapatildi. Isinin izlenmesi igin;
PT100 sicaklik sensorii, uygun yazilim ve dona-
nim kurulumu ve sonrasindaki kalibrasyon ile
Ol¢time hazir hale getirildi. Sicaklik sensorii yu-
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karida sozii edilen simulasyon odacifina tipa
yanindan iceri sokuldu ve fako ucunun 1/3 dstii
hizasinda yerlestirildi. Sekil 5°te fako elcigi, si-
caklik sensorii kullanilarak hazirlanan simiilas-
yon diizenegi gosterilmektedir.

Sekil 5. Fako elcigi(probu), simulasyon odacigl,
sicaklik sensorii

Fako tipinin etrafinda 1s1 birikimini maksimalize
etmek amaciyla fako enerji uygulamalar1 sira-
sinda irrigasyon ve aspirasyon dolagimlar ta-
mamen durduruldu. Ancak tipin ve probun so-
guyarak baglangigtaki ortam 1sisma(25°C) hizh
bir sekilde geri donebilmesi i¢in fako denemele-
ri aralarinda irrigasyon sivist sirkulasyonu sag-
land1. Sivi dolasiminin sadece fako denemeleri
aralarinda aktive olup, fako sirasinda durmasi
icin fako pedalinin ilk kademesinde aktive olan
irrigasyon komutu uygun yazilim modifikasyo-
nu ile tersine ¢evrildi.

Kisigel Programlanabilir Fako Modu (UPM)
kullanilarak ¢alismalar gergeklestirilmistir. Bu
sayfada girilen “ON” ve “OFF” siirelerinin top-
lam1 uygulanan modun peryodunu vermektedir.
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Peryod ve frekans degerleri hesaplanarak bu
sayfada otomatik olarak gosterilmektedir.
Evvelce yapilmis literatiir taramasinda deneysel
fako yanigi siniriin 45°C olarak bulunmusg ol-
mast sebebiyle calismamizda bu deger kriter
olarak alimustir. Bu 1sinma arastirmasinda fako
pedalina basilmasiyla simulasyon odacigi igin-
deki PT100 sicaklik sensorii sozii edilen sinir
sicaklik degerine ulagma siireleri kronometrik
olarak ol¢iilmiistiir. Birbirinden farkli “ON” ve
“OFF” peryot siirelerine sahip bir¢cok modifiye
fako modunda yukarida tarif edilen sistemle bu-
lunan “45C’ye ulasma siireleri” (UST-45°C)
kaydedilmistir. Baskaca degisken parametre ol-
mamasi icin fako enerjisi daima non-lineer ve %
100 giicte uygulanmistir. “Kullanilmis ortalama
fako giici” (Average Phaco Power) (1) formiilii
yardimiyla hesaplanmistir.

"ON" Siiresi,
Periyod

APP = x%100Giic

(1

Yukarida tarif edilen diizenek ile; Simulasyon
odaciginin 45°C ye ulagsma siiresi devamli mod
ile 2.3sn olarak Olgiildii. “ON” siiresi 1-9 ms,
“OFF” siiresi 9-1 ms arast degisen ancak top-
lamda periodu 10 ms olarak sabitlenen kesintili
modlarinda 6Slgiilen UST-45°C siireleri ile he-
saplanan APP’nin iligkisi Tablo 1 ve Sekil
6’daki grafikte gosterilmektedir.

Tablo 1. (1+9)ms ile (9+1)ms arast uygulan
puls’lerin 45°C ulasma zamani

“ON” “OFF” PERYOT UST APP
Siiresi ~ Siiresi

(ms)  (ms) (ms) (ms) (%)

1 9 10 248.0 10.0
2 8 10 79.0 20.0
3 7 10 31.3 30.0
4 6 10 23.5 40.0
5 5 10 14.2 50.0
6 4 10 9.9 60.0
7 3 10 6.9 70.0
8 2 10 5.6 80.0
9 1 10 3.8 90.0

“On” siiresi 1-10 ms, “Off” siiresi 1-10 ms olan,
yani ayn1 oranda(% 50 + % 50) “On” ve“Off” sii-
relerine sahip, period siireleri farkli kesintili
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modlarda bulunan UST-45°C siireleri ile period
stiresi arasindaki iligki ise, Tablo 2 ve Sekil 7°deki
grafikte gosterilmektedir.

Tablo 2. (1+1)ms ile (10+10)ms arast uygulan
pulslerin 45°C ulagma zamant

“ON”  “OFF” PERYOT UST APP
Siiresi  Siiresi

(ms)  (ms) (ms) (ms) (%)

1 1 2 16.7 50.0
2 2 4 16.1 50.0
3 3 6 15.4 50.0
4 4 8 14.8 50.0
5 5 10 14.2 50.0
6 6 12 13.3 50.0
7 7 14 12.8 50.0
8 8 16 12.5 50.0
9 9 18 11.8 50.0
10 10 20 11.3 50.0

Bulgularimiza gore fako tipi lizerinde 1s1 biriki-
minin en hizli olustugu mod devamli mod’tur
(2.3 sn). Ayn1 uzunluktaki periodlara sahip ke-
sintili modlarda ise “ON” siiresi kisaldikca 1s1
birikiminin belirgin diizeyde yavaglamaktadir.
Boylece ayni period i¢inde ,,OFF* siiresi artaca-
gindan bu beklenen bir bulgudur. Ancak Sekil
7¢de gosterildigi iizere “ON / OFF” siire oranlari
ayni olan kesintili modlarda ise peryodlar kisal-
dikga 1s1 birikimin azaldig1 goriilmektedir. Ge-
nel olarak kesintili fako modlarinin kesintisiz
modlara oranla daha az 1s1 birikimine neden ol-
duklar1 bilinmektedir. Ancak ayni oranda on ve
off siirelerine sahip peryodlar arasinda peryod
kisaldik¢a 1s1 birikiminin daha az oldugu yo-
niinde detaylandirilmis bir caligmaya rastlan-
mamistir. Zaten mevcut fakoemulsifikator ci-
hazlar1 da kullanicilara bu yonde bir arastirmaya
olanak vermemektedir.

Sonugta ilgili teknik alanda kullanicinin kendi
ihtiyacina gore fako modlar1 belirlemesine
ve/veya mevcut modlarda revizyonlar yapabil-
mesine, yapti1 revizyonlar1 test edebilmesine
olanak veren bir fako sistemi son derece arzu
edilen bir yeniliktir.

Dalgalanma (Surge)

Fakoemiilsifikasyon islevi sirasinda fako ucu
emiilsifiye lens pargalari ile gecici siire ile tikan-
maktadir. Bu nedenle vakum seviyesi tikanma
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asilana kadar artmakta, tikaniklik giderildiginde
ise aspire edilen sivi debisinde anlik olarak hiz-
lanma olusmaktadir. Bu durum 6n kamara hacmi-
nin dolayisiyla derinliginin kisa siireli olarak sig-
lasmasima neden olmaktadir. Bu duruma “Dalga-
lanma (Surge)” ad1 verilmektedir (Bayer, 2002).

23

Sekil 8’de ameliyatta dalgalanma ya da ¢okme
(surge) sirasinda on kamara degisiklikleri ve
komplikasyonlar gosterilmistir. Sekilde verilen
a, b, ¢ durumlarinda sirasiyla 6n kamarada mey-
dana gelen dalgalanma olaymin 6ncesi, meyda-
na gelis an1 ve hemen sonrasi goriilmektedir.
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Sekil 8. Surge (¢okme/dalgalanma) sirasinda on
kamara degigiklikleri ve komplikasyonlar

Dalgalanma onlenmesi (Anti-Surge)
Sistemimizde yukarida anlatildigr sekilde elekt-
ronik olarak tespit edilen *’Surge’ olay1 i¢in
“Digital Anti-Surge System (DASS)’’ olarak
adlandirdigimiz bir sistem gelistirilmistir.

Kullanilan vakum sensorii tarafindan sistemde
olusan vakum seviyeleri sistemimize (mikro-
denetleyiciye) anlik olarak (3ms orneklerle)
alinmaktadir. Dalgalanma (surge) olustugunda
mikrodenetleyici algilamakta ve gelistirilen ya-
zilim sayesinde peristaltik pompa (step motor)
aniden durup 240ms siire ile ters yonde donerek
dalgalanma Onlenmektedir. DASS yaziliminin
gelistirilmesi ile operator paneli lizerinden iste-
nen algilama ve devreye hassasiyeti belirlen-
mekte ayrica ameliyatta toplam devreye girme
sayist izlenebilmektedir.
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Sistemimizde, ayrica ultrasonik giiclin endotel
hiicrelerine verebilecegi zararlardan dolayi, ka-
taraktin sertligine gére minimum ultrasonik gii¢
harcanmasi hedeflenmistir. Bu nedenle kullani-
lan enerjinin toplami gibi c¢esitli parametreler
her ameliyat sonunda takip edilmektedir. Bun-
lar, UST (Total Ultrasonic Time = Toplam Fako
Siiresi), EPT (Effective Phaco Time = Etkin
Fako Siiresi), APP (Average Phaco Power = Or-
talama Fako Giicii) gibi parametrelerdir.

Sistemimizde kullanilan operatdr paneli yardimi
ile tiirlii animasyon, parametre girisi, aktuel de-
gerlerin okunmasi, buton ve tug takim tasarimla-
1 yapilarak cihazin kolay bir sekilde kullanil-
mast saglanmistir. Test ve temizleme mentileri-
nin yardimiyla cihaz ve sistemdeki diger akse-
suarlarin testleri ve temizlen-meleri kolaylasti-
rilmistir.

Cihazimizda, gorsel ve sesli ikazlar bulunmak-
tadir. Bunlar operasyon aninda yada test agama-
larinda kullaniciy1 ¢esitli nedenlerle haberdar
etmek veya dikkatini ¢ekmesini saglamak ama-
cryla kullanilmiglardir.

Sonu¢ olarak, tasarlanip gelistirilen yeni
fakoemulsifikasyon cihazimiz, kullaniciya 6zel
darbe modu (User Pulse Modulation), daha az
fako enerjisi ile operasyonun tamamlanmasi,
kullanim kolaylig1 saglayan 6zgiin ayak pedals,
kolay test imkani, aspirasyon totalizorleri ve 3
farkli vitrektomi probu se¢iminin olmasi gibi
kendisini diger cihazlardan ayiran ozelliklere
sahiptir.

Cihaz tasarlandiktan sonra uluslar arasi standart-
lara uygunlugunu tespit etmek icin gerekli aras-
tirmalar yapilmis olup, TSE (Tiirk Standartlar
Enstitiisii) biyomedikal cihazlarla ilgili standart-
lar1 baz alinarak testler yapilmistir(TS-4535,
1998, TS-EN 475, 1997, TS-EN 46001, 1996,
TS-EN 46002, 1996).

Sekil 9°da ise gelistirilen ve “Mercury Phaco”
adi1 verilen yeni fakoemiilsiifikasyon sistemi
gosterilmistir.
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Sekil 9. Gelistirilen fakoemiilsifikasyon cihazi
(Mercury Phaco)

Sonuclar
Calismada ana basliklarla su sonuclara varilmis-
tir.

Tasarimi, imalati ve deneyleri yapilan
fakoemiilsifikasyon cihazi, ileri diizey ola-
rak siniflandirilan fakoemiilsifikasyon cihaz-
lar1 olarak kullanilabilecek bir fako cihazi-
dir.

Yapilan laboratuvar denemeleri ve klinik
uygulama sonuglar1 diger ileri diizey cihaz-
lar ile ayn1 performansi vermektedir. Bu du-
rum tasarlanan sistemin uygulama-sinin
dogrulugunu gostermektedir.

Fako cihazinin tasariminda, fako giicii, fako
modu, dalgalanma onleyici sistem (DASS-
Digital Anti Surge System), ergonomik ayak
pedali ve operator paneli 6nemli rol oyna-
maktadir.

Fako siirekli oto tuning (continuous auto-
tuning) ile fako giicilinlin ameliyat siiresince
etkinligi arttirtlmigtir.

Fako modlarina ait genis bir yelpaze olustu-
rulmus ve okliizyon modu (occlusion mode)
secenegi sisteme eklenmistir.

Kisisellestirilebilen fako modu diger bir ifa-
de ile; UPM (User Puls Modulation) ile fako
modu kisisel istekler dogrultusunda degisti-
rilebilir. Yani “ON” time (stiresi) 0-250ms,
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“OFF” time (siiresi) 0-250ms aras1 kisisel
olarak panelden kullanici tarafindan prog-
ramlanabilmektedir.

Ameliyat sirasinda pedaldan ardi sira menti
Fako-I/A-Dia ve fako fazina uygun ardi sira
hafiza degisimi ve otomatik test prosediirii
sayesinde ameliyat sirasinda non-steril per-
sonele ihtiyag 6nemli dl¢iide azalmistir.

Ergonomik multifonksiyonel pedal ile sii-
rekli (continuous) irrigasyona alinmasi ve
irrigasyon sise yiiksekliginin ayarinin ya-
pilmas1 miimkiin kilinmistir.

Renkli dokunmatik panel ve ergonomik kul-
lanic1 programui ile kullanici isimleri yazil-
masi, farkli hafiza birimlerinde saklanmasi
ve ¢agrilabilmesi saglanmustir.

10. Pnématik vitrektomi, internal kompresor
sayesinde digardan basing beslemesi gerek-
tirmez. 3 farkli basing standardinda
vitrektomi probuna (15psi, 20psi, 25 psi) se-
¢im ile uyum olanag1 mevcuttur.

Tesekkiir

Calismaya  verilen  desteklerden  dolay1
TUBITAK-TIDEB ve ITU-KOSGEB Teknoloji
Merkezi tesekkiirle anilir.
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