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OZET

Deniz RECBER

INTERVERTEBRAL DISKEKTOMIDE NOKTASAL PLAZMA TABANLI
CERRAHI CIHAZ TASARIMI

Baskent Universitesi Fen Bilimleri Enstitiisii

Biyomedikal Miihendisligi Ana Bilim Dal

2021

Tez caligmasi, cerrahi operasyonlarda kullanilan mekanik sistemler ve elektrocerrahi
sistemlerine alternatif olarak plazma tabanli (plazma jet) cerrahi cihaz sisteminin tasarimi ve
yapilandirmasin1 ve canli dis1 testler ile prototip sistemin performans testlerini
kapsamaktadir. Bu tez calismasindaki amag; plazma ile kontrollii bir sekilde doku
buharlagsmasin1  saglamak ve g¢evre dokularda olusabilecek hasarin minimuma
indirgenmesini saglayacak prototip bir cihaz olusturmaktir. Tez ¢aligmasi ayni1 zamanda
bursiyerligini iistlendigim 116E144 numarali TUBITAK 1001 Bilimsel ve Teknolojik
Aragtirma Projesi olan “Omurga Diskektomi Ameliyatlar1 Igin Cerrahi Alet Tasarimi ve
Gergeklemesi” projesi siirecinde yapilan calismalar sebebiyle spesifik olarak omurga
diskektomi operasyonlarinda kullanilabilecek nitelikte bir prototip cihazi ele almaktadir.
Sistem, elektronik tasarim olarak; yiiksek voltaj giic kaynagi devresi ve pedal-tetik
modiiliinii igeren devre tasarimlarini barindirmakta, mekanik tasarim olarak; prob diizenegi
ve cihaz kutu diizeneginin tasarimlarini bulundurmaktadir. Olusturulan tasarimlar
neticesinde uygun sistem entegrasyonunun tamamlanmasiyla birlikte cihaz ¢alisma
parametreleri, elektriksel giivenlik testleri ve “tibbi cihaz yonetmeligi” incelemesi ile cihazin
siniflandirilmasi aragtirmalar1 gergeklestirilmistir. Tiim bu ¢alismalar sonucu, cihazin canli
dis1 performansinin belirlenebilmesi i¢in standart bir referans sentetik polimer malzeme
iretimi yapilarak deney tasarim matrislerine uygun sekilde cihaz canli dis1 testleri
gergeklestirilmistir. Sonug olarak, yapilandirilan prototip cihaz ile referans sentetik materyal
tizerinde olusturulan tahribatlarin “taramali elektron mikroskobisi (SEM)” ile alan bilgisinin
analizi ve “atomik kuvvet mikroskobisi (AFM)” ile tahribatin ¢evre dokuya etkilerinin

analizleri ortaya konulmustur.

ANAHTAR KELIMELER: intervertebral diskektomi, medikal plazma, plazma jet



ABSTRACT

Deniz RECBER

SPOT PLASMA BASED SURGICAL DEVICE FOR INTERVERTEBRAL
DISCECTOMY

Baskent University Institute of Science
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2021

The thesis study covers the design and configuration of the plasma-based (plasma jet)
surgical device system as an alternative to the mechanical systems and electrosurgical
systems used in surgical operations, and the performance tests of the prototype system in
vitro tests. The purpose of this thesis is; To provide a controlled tissue evaporation with
plasma and to create a prototype device that will minimize the damage that may occur in the
surrounding tissues. The thesis study deals with a prototype device that can be specifically
used in spine discectomy operations due to the studies carried out during the "Surgical
Instrument Design and Implementation for Spine Discectomy Surgeries” project, which is
the Scientific and Technological Research Project of TUBITAK 1001, numbered 116E144,
of which I have undertaken the scholarship. The system as electronic design; includes high
voltage power supply circuit and pedal-trigger circuit, as mechanical design; contains
designs of probe assembly and device case assembly. As a result of the designs created, with
the completion of the appropriate system integration, device operating parameters, electrical
safety tests and "medical device regulation™ studies and classification of the device were
carried out. As a result of all these studies, in order to determine the in vitro performance of
the device, a standard reference synthetic polymer material was produced and in-vitro tests
were carried out in accordance with the experimental design matrices. As a result, the
analysis of the area information of the destructions created on the reference synthetic
material with the configured prototype device by "scanning electron microscopy (SEM)"
and the analysis of the effects of the destruction on the surrounding tissue with the "atomic

force microscopy (AFM)" are presented.

KEYWORDS: Intervertebral discectomy, plasma medicine, plasma jet
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1. GIRIS

Plazma teknolojisi; ¢evre biliminde su ve hava kirliligini iyilestirmede, tarim alaninda
sterilizasyon amacli kullanimi, mikrofabrikasyon alaninda ise malzeme tlizerinde biriktirme
ve asindirma yoOntemi olarak kullanilmaktayken canli iizerindeki toropatik etkilerinin
gbzlemlenmesiyle birlikte medikal alanda da kullanimi olduk¢a yayginlasmaktadir. Medikal
alanda; yara iyilestirmede, kanser hiicrelerinin apoptozunda, kan koagiilasyonunda ve dis
tedavilerinde kullanilmaya baglanmistir. Bununla birlikte mekanik cerrahi aletleri ve elektro
cerrahi cihazlarina alternatif olarak gesitli cerrahi alanlarda (laporoskopi ve tonsillektomi
operasyonlari, onkoloji, jinekoloji alanlarinda) g¢esitli tasarimlarda plazma tabanli cerrahi
sistemler de olusturulmaya baglanmistir. Tez oOnerisi olarak sunulan “Intervertebral
Diskektomide Noktasal Plazma Tabanli Cerrahi Cihaz Tasarimi” ise bursiyeri olarak
bulundugum “Omurga Diskektomi Ameliyatlar1 icin Plazma Tabanh Cerrahi Alet
Tasarim ve Gerceklemesi” 116 E144 numarali TUBITAK 1001-Bilimsel ve Teknolojik
Aragtirma Projesi kapsamida TUBITAK destegiyle yapilan galismalar dahilinde ortaya
sunulmustur. Onerilen konu kapsaminda amag plazma ile omurga disk materyalinin
kontrollii ve diizgiin bir sekilde buharlastirilmasini saglayacak bir sistem tasarimi ve
yapilandirilmasidir. Bu baglamda literatlir arastirmasi bel fitig1 ve omurga diskektomi
operasyonlarini ele almaktadir. Daha sonrasinda ise cihazin bu bilgiler esliginde elektronik
ve mekanik olarak yapilandirilmasi, elektriksel giivenlik testleri, “T1bbi Cihaz Y 6netmeligi”
ne gore cihaz smifinin belirlenmesi i¢in yapilan arastirmalar ve canli dis1 performans

testlerinin sonucunda elde edilen analizleri igermektedir.

1.1 intervertebral Disk

Omurlararas1 diskler omurgaya uygulanan yiikii hafifletir ve hareket araligini arttirir.
Lomber intervertebral diskler, silindirik yapida olup yaklasik 4 cm ¢apta ve 7 ile 10 mm
yiiksekligindedir ve anterior kismi posterior kismindan daha uzundur. Bu morfolojik
farklilik, oncelikle lomber omurganin karniyal lordozuna katkida bulunur, ancak kaudal
olarak vertebral cisimler de katkida bulunan bir faktordiir. Anatomik olarak incelemek
gerekirse; omurlararasi diskler, omurga uzunlugunun yaklasik %25-33’{inii olusturmaktadir.

Kama seklinde olup C1 ve C2 ve kuyruk sokumu disinda omurganin tiim seviyelerinde
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bulunurlar ve kikirdak ug plakalar ile iistte ve altta sinirlandirilirlar. Disk, bir i¢ jelatinimsi
cekirdek, niikleus pulpozus ve fibroz kikirdagin bir dig halkasi olan annulus fibrozusdan
olusan intervertebral diskin (omurlararasi disk) ana islevi mekaniksel olarak fizyolojik
gerilimleri tiim omurgaya iletir. Diskin tiim bolgeleri, suyu yiiksek sisme basinci ile diske
ceken proteoglikanlara sahip kolojen ekstraseliiller matriksten olusur. Erken c¢ocukluk
doneminde annulus ile niikleus arasinda belirgin bir tanimlama goriilebilmesine karsin,
yetiskinlikte annulusun derin katmanlar dis ¢ekirdekle birlestik¢e bu ayrilma daha homojen
hale gelir. Son olarak, intervertebral diski her iki taraftan ¢evreleyen, I mm kalinligindaki
kikirdakli ug plaka, intravertebral diski kemige sabitleyen gerilme mukavemeti saglayan,
vertebral govdelere paralel organize edilmis yatay olarak diizenlenmis kolajen igerir [1].

(Sekil 1)
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Sekil 1. Intervertebral disk gorseli

1.1.1 Niikleus pulpozusun yapisi ve bilesimi

Niikleus pulpozus, intervertebral diskin merkezi kismini, diskin enine kesit alaninin %40’ 1n1
icerir ve diskin eksenel yiiklere dayanmasina izin veren bir sisme basinci uygular. Diskin
orta ve arka iigte birlik kisminda yer alir ve yiliksek oranda hidratlanmis kondroitin ve
keratan-siilfat proteoglikan ve agrekan iceren jelden olusur. Yiiksek proteoglikan
konsantrasyonu nedeniyle, %65 kuru agirlik, agrekan ve ozmotik gradyan anyonik yiikii ile
cekilen su, niikleus icinde tutulur. Olusturulan hidrostatik basing nedeniyle niikleus,
omurgaya uygulanan sikistirma kuvvetlerine dayanir ve disk yiiksekligini korur. Niikleusun

matrisi, tip I kolajen, agrekan ve proteoglikan birimlerinden olusur. Tip II kolajen; niikleus,



annulus ve ug plakalarda bulunur ve proteoglikanlar i¢in yapisal bir ¢cergeve saglar. Kolajen,
niikleusun kuru agirhiginin %15-20’sini olusturur ve ¢ogunlugu radyal olarak yerlestirilmis
elastin lifleri ve minimum miktarlarda kolajen6z olmayan desteklenen tip II’dir.

Proteoglikanlarin kolajenlere orani1 27:1dir [1].

1.1.2 Annulus fibrozusun yapisi ve bilesimi

Intervertebral diskin dis halkasmi olusturan ve niikleus pulpozusu g¢evreleyen annulus
fibrozus, bir dis ve i¢ halka seklinde organize edilmis yogun bir bag dokusu bandidir. D1
halka, lamella ad1 verilen 15-25 es merkezli halkalar halinde diizenlenmis tip I kolajenden
olugmaktadir. Kolajen lifleri, her halka i¢inde paralel ve omurga eksenine gore 65° aciyla
uzanir. Lameller birbirine fibrillin, elastin, agrekan, lubrikan ve tip IV kolajen demetleri ile
baglanir. Halkalar es merkezli olmasina ragmen, lamellerin topografik bir diizenlemesi
vardir. I¢ halka esas olarak tip II kolajenden olusur. Bu lameller ayrica destek saglamak icin
kikirdak ug plakaya sabitlenir. Ekstraseliiler maddede kolajen aginin disinda proteoglikanlar,
glikoproteinler ve elastik lifler bulunur. Annulus, esas olarak %60-70 kuru agirlikta sudan,
ardindan kolajen ve proteoglikanlardan olusur. Bilesenlerin mekansal bir diizenlemesi
bulunmakta; anterior ve ylizeysel annulusta daha yiliksek konsantrasyonda su ve
proteoglikanlar bulunurken, derin annulusta yiizeysel ile karsilastirildiginda artmis kolajen

fibril konsantrasyonu vardir [1].

1.1.3 Ug plakalarin yapisi ve bilesimi

Intervertebral diskin alt ve iist kenarlarini smirlayan kikirdak ug plakasi, intervertabral disk
ile vertebral gdvde arasindaki arayiizdiir. Intervertabral diske paralel uzanan, bazen annulusa
devam eden, niileusun bitisik omurlara fitiklagmasini 6nleyen ve intervertebral diske giiclii
bir bag saglayan yatay, ince bir hiyalin ve fibrokartilaj tabakasidir. Ancak, vertebral
govdelerle olan bag ¢ok daha zayif olup spinal travmada kopabilir. U¢ plakanin, ilk olarak
su, proteoglikanlar ve tip II kolajen liflerinden olusan annulus ve niikleusa benzer bir
bilesimi vardir. Ancak kalsifikasyona dahil olmasi nedeniyle, tip X kolajenin ug¢ plakanin
temel bir bileseni oldugu diisiiniilmektedir. U¢ plakanin i¢inde, kolajen kemige daha yakin
yuksek konsantrasyonda bulunurken, proteoglikan konsantrasyonu cekirdegin yakininda

daha yiiksektir [1].



1.2 Bel Fitig1 Problemi ve Goriilme Sikhg

Saglikli bir bel; omurga, omurgay1 birbirine baglayan eklemler, bag yapilari, diskler,
omurilik kesesi ve kaslarin normal anatomik beraberligi ile olanaklidir. Govdenin tiim
agirhiginin bacaklara aktarimi bel bolgesinde yerlesik bu yapilar araciligiyla olur. Bu
yapilardan bir veya birkaginda olusabilecek sorunlar, bel agrisina neden olur. Tipta lomber
disk hernisi denilen ancak giinliik kullanimda hastalarin bel fitig1 olarak adlandirdiklar
hastalik, omurgalar arasindaki disk denilen yapilardan gelismektedir. Diskin dis halkasina
annulus fibrozus denilir ve lastik kivaminda daha saglamdir. Diskin igerisinde ise niikleus
pulpozus adi verilen ve jole kivamindaki yap1 mevcuttur. Omurlar arasinda bulunan bu
disklerin gorevi iizerlerine binen yiikii dagitmak ve bir nevi sok absorbe edici olarak
calismaktir. Harekete katkis1 ve ylik tasima 6zelliginin yaninda omurganin diger kisimlari
gibi omurilik ve sinir kdklerine koruyuculuk gorevi de yapar. Cesitli nedenlerle, 6rnegin;
one dogru egilerek agir kaldirmak, postiir bozuklugu, ailesel yatkinlik, bel ve karin kaslarinin
yeterince gli¢lii olmamasi ve ilerleyen yasla birlikte dis tabaka olan annulus fibrosus'un
yipranmast gibi nedenlerle disk iizerine binen kuvvetlerin ani artis1 ve bu kuvvetlerin
kikirdak dokusu tarafindan esit dagitilamamasi sonucu kikirdak dokusunun zari
yirtilmaktadir. Kikirdak maddesi buradan disar1 tasarak diskin hemen yanindan ge¢cmekte
olan sinir uglarina basi yapmasi sonucu disk hernisi (bel fitig1) dedigimiz durum

olugsmaktadir (Sekil 2).

Sekil 2. Bel fit1g1 gorseli



Bel fitigindaki risk gruplar1 soyle 6zetlenebilir: 1) 30-50 yaslar arasinda daha sik goriiliir 2)
Hamilelerde, kilo alimina ve progesteron hormonu etkilerine bagli olarak lomber disk hernisi
goriilme siklig1 artmaktadir 3) Sismanlarda daha sik goriiliir 4) Sigara kullanimi riski artirir
5) Baz1 meslek gruplarinda hastaliga yakalanma oranmi1 daha fazladir (Agir yiik tasima ve
bedene yiik bindiren meslekler, uzun siire otomobil kullananlar, masa baginda siirekli oturma

gerektiren meslekler vs.).

Bel fit1g1 en c¢ok orta yas grubunda goriilen bir hastaliktir (%70°1 30-50 yas grubu arasinda
iken, %10’u 60 yasindan sonra ortaya ¢ikmaktadir). Buna karsilik bel fitig1 ¢ocukluk
yaslarinda ¢ok nadiren goriilmektedir. Bel fitig1 tedavisinde cerrahi basar1 orani yiiksek gibi
gorlinmesine ragmen, literatiirde agris1 gegmeyenlerde nasil bir tedavi protokolil izlenecegi
konusunda bir¢ok calisma yapilmistir. Basarisiz bel cerrahisinde hala standart bir yaklagim
veya ameliyat protokolii olusturulamamistir. Tedavisi gecikilen vakalarda, agrilar ve felgler
kalic1 olabilmektedir. Amerika Birlesik Devletleri’'nde yapilan bir ¢alismada toplumun %
60-80’ inin yasamlar1 siiresince bel agrisindan yakindiklar1 saptanmistir. Bircok semptom
bir y1l i¢inde yok olurken, %5’ inde bulgular kroniklesmistir [2]. Kronik bel agrisinin % 40’
mdan da “diskojenik agr1” sorumlu tutulmaktadir. Disk yapisindaki bozulmalar, kalga ve

bacaklara kadar uzayabilen bel agris1 sorununu ortaya ¢ikarmaktadir. [3]

1.3 Bel Fitig1 Tedavi Yontemleri —- Omurga Diskektomisi

Bel ve boyun fitig1 tedavisi igin birgok cerrahi yontem vardir. Bunlar, acik ameliyatlarla
baslamis devaminda tarihsel olarak baktigimizda, mikrodiskektomi, lazer, endoskopla
diskektomi, endoskop yardimli mikrodiskektomi, Klasik Love’s metodu ya da
mikrodiskektomiye doniis, epiduroskop vb. gibi tekniklerin kullanimi ile gelismistir [4].
Tiim bu yontemler temelde mikrocerrahi ve makrocerrahi olarak iki genel yaklagimla birlikte

ele alinabilir.

Acik diskektomi: Makrodiskektomi (Love metodu) ilk kez 1939’ da Love tarafindan
yayinlanmistir [5]. Bu yaklagimda genis bir cilt insizyonu ile sadece sar1 ligaman agilarak
etkilenen bolgeye ulasilmaktadir. Kemik alinmamakta ve herniye disk ¢ikarilmaktadir. Ciltte
yapilan 2-4 cm'lik kesiden yapilir. Daha sonra kas dokusu siyrilarak ekartor yerlestirilir.
Omurganin arkasindaki kemik dokudan kii¢iik bir pencere agilarak, hemen altindaki bag
dokusuna ulasilir ve bu dokunun bazen alinarak bazen bag dokusunda da kii¢iik bir giris yeri
acilmasini takiben omurilik kesesi ve buradan ¢ikan sinir kokii goriiliir. Sonrasinda hastada

yakinmay1 artiran sinir kokiine basan fitik pargasi goriiliir ve ¢ikarilir. Daha sonra fitigin
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olustugu disk mesafesine girilerek diskektomi islemi yapilir ve kanama kontrolii yapildiktan
sonra ameliyat sonlandirilir. Acik diskektomi ameliyatindan kaynaklanacak muhtemel
komplikasyonlar kanama, enfeksiyon, beyin omurilik sivisi sizintisi, omurgaya yakin
atardamarlarda ve toplar damarlarda yaralanma, sinir kokiinde veya sinir kokiinii cevreleyen
koruyucu tabakada (dura mater) meydana gelen hasarlar icerebilmektedir. Ayrica cerrahi
operasyondan sonra ayni1 diskte tekrar (niiks) disk hernisi olusabilmektedir. Tekrarlayan disk

hernisi, agik diskektomi ameliyati sonrasi %15-%10 oraninda goriilebilmektedir [6].

Mikrodiskektomi: Mikrocerrahi veya mikrodekompresyonda kiigiik bir cilt insizyonu
yapilarak mikroskop yardimiyla ligamentum flavum agilir veya alinir. L4-L5 veya daha
yukar1 seviyeler opere ediliyorsa laminadan bir miktar alimir, L5-S1 aralifinda sadece
ligamentum flavumun acilmasi genelde yeterlidir ve uygun aletler kullanilarak disk
materyali ¢ikarilir [7]. Mikroskop kullanilarak yapilan bel fitig1 ameliyatinda daha kiigiik cilt
kesisi kullanilir ve daha az kas dokusu ekarte edilir. Daha az kas dokusunu ekarte ederek
ameliyat yapmak, ameliyat sonras1 daha az kas spazm ve agn sikayetleri dogurmaktadir.
Mikrocerrahi birgok farkli yaklasimlarla hala gelistirilmeye g¢alisiimaktadir. Operasyon
sonrasi, hala daha sinir bdlgesinde tahribat ve ayaga kalkamama gibi sikayetlere

rastlanmaktadir [4].

Endoskopik diskektomi: Endoskopik diskektomide, konvansiyonel agik yaklagimdaki
subperiostal kas diseksiyonu yerine, tiibiiler bir retraktor yerlestirilerek ve sirayla dilatorler
kullanilarak kas ayirimi yapilmaktadir [8]. Iyatrojenik devaskiilarizasyon ve paraspinal
kaslarin denervasyonu kot klinik sonucun ve basarisiz bel cerrahisinin bir nedeni olarak
gosterilmektedir [9]. Bu nedenle, kas ayirim yonteminde subperiostal kas diseksiyonu
onlendigi i¢in daha az doku hasar1 beklenmektedir. Ozellikle uzak lateral disklerde kullanim
kolaylig1 oldugu bildirilmektedir. Ekrandan c¢alisilmasinin, ¢ok tecriibeli olmayanlar icin
operasyon siiresini uzatmasi gibi dezavantajlar1 vardir. Bunun disinda odaklanmis cam
goriiniisli, video goriintiisii ve direkt tiibiiler retraktdr gorlinlisii kombinasyonlar ile
calisilmag1 kisitlamalara neden olur [10]. Mikrodiskektomide goriilen komplikasyonlar agik
diskektomi ile ayn1 olmakla birlikte daha az oranda goriilme durumu s6z konusudur. Sonug

olarak tlim bu ameliyatlarda niiks oranlar1 %12’ ye kadar ¢ikmaktadir.

Kemoniikleozis: Kemoniikleozis, herniasyona ugramis diske enzim enjeksiyonunu iceren
medikal bir prosediirdiir. Ameliyat olmak istemeyen hastalar i¢in daha basit ve daha az

invasiv bir yOntem olarak ortaya c¢ikmustir. Disk icine uygulanan enzim agrekani



¢ozmektedir. Agrekanin ¢oziinmesi herniate olmus diskin i¢indeki su miktarinin azalmasina
sebep olur. Bu prosesler herniate diskin hacminin ve sinir dokularina ve sinir koklerine
yaptig1 basinci azaltmaktadir [11]. Smith vearkadaslar1 1963 yilinda papatya lateksinden
alman kimopapaini lumbar herniasyona ugrayan disklere aktararak kullanmistir. Bu
terapotik etki not edilmis ama bu madde ¢ikartilmak zorunda kalinmigtir. Ciinkii anaflaksi,
parapleji ve subaraknoid kanama gibi ciddi komplikasyonlar1 vardir. Kemoniikleozis i¢in
diinyanin hi¢bir yerinde bir ilag yoktur ve bu yiizden daha az bir komplikasyon olusturan
yeni bir ajan aranmaktadir. Kemoniikleozis bu gibi toksik etkileri nedeniyle vazgecilmis bir
yontemdir. Travma, lomber ponksiyon, kemoniikleozis sonrasinda da goriilebilir ve klinik

olarak agir seyreden komplikasyonlardir [12] [13].

Intradiskal elektrotermal tedavi (IDET): Bel agrisinin provokatif diskografi ile
diskojenik oldugu saptanan olgularda, hasta konservatif tedavi yoOntemlerine yanit
vermiyorsa fiizyon cerrahisi uygulanmaktadir. A¢ik cerrahi yontemlere bagvurulmadan
once, daha az invaziv bir yontem olan IDET, ilk kez 1997 yilinda Saal Kardesler [14]
tarafindan kullanilmistir. IDET y6ntemi; bir termal kateterin, agriya neden oldugu diisiiniilen
disk i¢ine floroskopi esliginde yerlestirilmesi ile diskin 90 °C‘ye kadar 1sitilmas1 seklinde
tarif edilebilmektedir. Bahsi gegen yontem, giiniimiizde bazi otdrler tarafindan “antiloplasti”
olarak da adlandirilabilmektedir. Islem, 16-17 dakika siirmekte ve sonunda kateter geri
cekilmektedir. Islem, giiniibirlik olarak sedoanaljezi esliginde uygulanmaktadir. IDET e
bagh olarak ciddi komplikasyon orani diisiiriilmiis olsa bile, son plaklarda dejenerasyon,
parestezi ve bacaklarda noropatik agri saptanmistir [15]. Ayrica, retrospektif ¢aligmalarda;
hastalarin yarisinin islemden memnun kalmadigi, %15’ine bir y1l, %30’una ise iki y1l sonra
fiizyon uygulandigr bildirilmistir [16]. Ayni zamanda da introducer’in uygunsuz
yerlestirilmesi ile noral dokularda, damarlarda veya bobrek gibi intaperitoneal ve
retroperitoneal dokularda travma, kateterin kesilmesi ya da biikiilmesi, termal yaralanmalar,
enfeksiyon, diskitis, epidural apse, menenjit, agrilarda artis gibi komplikasyonlar da

goriilmektedir [17].

Lazer diskektomi: Niikleusu vaporize etmek i¢in lazer kullanimi, 1987 senesinde Ascher
ve Choy tarafindan tanitilmistir. Posterolateral yaklasim ile lumbar disk mesafesine
perkiitandz yerlestirilen 18 G igne araciligryla 400 nm bir tel {izerinden lazer uygulanmistir
[18]. Baslangigta basar1 oran1 %30’ larda iken daha sonra bu oran arttirilmistir [19]. Bunun
kullanilmaya baslamasindan itibaren farkli lazer cesitleri aragtirilmistir. Lazerler arasindaki

dalga boyu farkliliklarina bagl olarak uygulama prosediirii ve enerji ihtiyact degismektedir.
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Bu nedenle tedavinin siiresine gore protokoller degismektedir. Hasta secimi ve hastalarin bu
uygulamadan once yeterli konservatif tedavi goriip fayda gérmediginin takip edilmesi
gerekir. Bununla birlikte, 18 G igne kullanilan bu sistemde ¢alismakta, diger yontemlerle
karsilastirildiginda yetersiz bir doku kiigiilmesi dezavantaji ortaya ¢ikartmistir. Lazerdeki
yansima etkilerinden dolay1 olasi zarar ve komplikasyonlar su an Tiirkiye’ de basta beyin
cerrahisinde olmak tizere kullanimini kisitlamaktadir. En 6nemlisi, bu yontem ciddi omurilik

ve sinir doku baskis1 yapmayan fitiklarda uygulanabilir.

Niikleoplasti: Bu yontemde bipolar radyofrekans enerjisi kullanilmaktadir. Enerji yayan
birgok kiigiik elektrotlar kullanilarak, iyonize parcaciklarin olusturdugu diisiik 1s1l1 plazma
alan1 ile niikleus dokusunun bir boliimii kii¢iiltiilmektedir. Bu partikiiller dokudaki organik
molekiiler baglar1 kirarak diskte kiiclik kanallar olusturmaktadir. Bu kanallarin etkisi ile
niikleus pulpozusun geri biiziismesi beklenmektedir. Bunun avantaji, ¢evre dokulara en az
hasar ile kontrollii ve lokalize kii¢lilme saglamasidir ve daha kii¢iik bir igne olan 17 G igne
icinden probun gonderilebilmesidir [20]. Ancak, bu sekilde agilan ince kanallarin etkisi ile
dokunun kendisini ¢ekmesi seklinde olusan kiiciilme, sadece ¢ok kiigiik ya da baslangi¢
asamasindaki fitikta basarili olmasina neden olmustur. Lazer diskektomi ve niikleoplasti
yontemiyle tedaviden fayda gorebilecek hasta grubunun biiyiik kism1 medikal tedavi ve fizik
tedavi ile biiyiik oranda rahatlatilabilecek hastalardir, bu nedenle ¢ok tercih

edilmemektedirler.

1.4 Plazma Tanimi

Maddenin ti¢ farkli hali; kati, sivi ve gazdir, ancak maddenin dordiincii bir halinin de
varoldugu 1879°da bir ingiliz fizik¢isi olan William Crookes tarafindan ortaya atilmis ve
1929 yilinda Amerikal1 bilim adami Dr. Irwing Langmuir tarafindan bu hal “plazma” olarak
adlandirilmigtir. “Plazma” terimi, iyonlagsmis gaz halini ifade etmektedir. Maddenin plazma
hali ¢ok yiiksek sicakliklarda veya giiclii elektrik ve/veya manyetik alanlarla
olusturulabilmektedir [21]. Iyonlasmis durumdaki gaz, pozitif yiiklii molekiil veya atomlar
(iyonlar) ve negatif yiikli elektronlart icermektedir. Fiziksel plazmalar, farkli
konsantrasyonlarda diisiik molekiiler reaktif atomlar, iyonlar i¢eren iyonize gazlar tarafindan
olusan uyarilmis formdur. Farkli plazmalar arasindaki ayirt edici 6zellikler i¢inde, bir tanesi
termal ve nontermal plazma kavramidir (sicak ve soguk plazma). Sicak plazmalarda

elektronlar ve iyonlar ayni enerjiye sahiptir (denge durumu). Ayrica, sicak plazmada,
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ortamda esas olarak ¢ok sayida iyon vardir. Soguk plazmada ise elektronlar yiiksek enerjiye
sahipken, iyonlar ve nétral tiirler soguk kalabilmektedir ve dengesiz kimyasal reaksiyon
ozelligindedir. Termal plazmalar dogada en yaygin goriinen plazma tipidir (6rnek: gilines)
ve fiizyon arastirmalar1 alanindaki gii¢ liretimi i¢in simiile edilmeye calisilan arastirmalarin
temelini olusturur. Soguk plazma ise; bilesimi ve sicakligi genis bir aralikta degistirilebilen,
enerji giriginin tiirli, gli¢, gazin tiirl, gaz basinct ve digerleri gibi parametreler ile
ayarlanabilen, oda sicakligindaki 6zelligi ile teknik uygulamalar1 daha ¢ok yaygin olan
tiiridiir. Bircok durumda, notral bir gaza ya da gaz karisimina elektriksel bir alanin
uygulanmas ile elde edilir [22] [23]. Biitiin maddelerin gaz halleri yalitkan iken plazma hali
elektrigi ¢ok iyi iletmektedir. Hatta bu iletkenlik kat1 hallerden daha iyidir ¢linkii plazma hali
serbest elektronlara sahiptir. Diger dnemli bir 6zelligi yliksiiz gibi olmasidir. Yani art1 ve
eksi elektrik yiiklii parcaciklar birbirinden bagimsiz gibi hareket ederken sistemin biitiiniiyle
yiiksiiz olmasidir [24]. Baz1 organik bilesiklerin (monomer) gesitli tiirde “yiik bosalimiyla”
olusturulan plazma ortaminda polimerlestikleri uzun siireden beri bilinmektedir. Fakat, bu
polimerizasyon tekniginin ylizeyler iizerinde 6zel bir tiir kaplama olusturmak {izere
kullanimi ancak 1960’11 yillarda gergeklesmistir. Proje ekibimiz, bu teknigi (soguk ve vakum
ortaminda plazma), bundan evvel, titanyum alagim, silikon gibi farkli biyomalzemelerin
yiizey modifikasyonlari i¢in uygulamistir [25] [26] [27]. Bu yontemin geleneksel yiizey
kaplama yontemlerine gére avantajlart (kolay uygulanabilirlik, kisa islem siiresi, cevreye
uyumluluk, angstrom seviyesine kadar ince ve homojen kaplama vs.) bu uygulamayi ileri
teknolojiler smifina koymustur. Bu tiir ¢alismalarda, plazma polimerizasyonu genelde
yiiksek vakum teknigi olup, Oncelikle monomerin (polimerlerin yapi taglari) yiizeyde
birikmesi ve ardindan polimerizasyonu seklinde gerceklesmektedir. Plazma yontemiyle
olusan polimerler genellikle yiiksek derecede dallanmis ve ¢apraz-bagli yapida olup kati
yiizeylere yapisir nitelikte olmaktadir. Ozellikle, bilgisayar gipleri ve entegre devrelerinin,
elektronik aksamlarii, tibbi implant ve protezlerin, otomobil motor aksaminin
kaplanmasinda kullanilmakla birlikte gozliik camlarimin ve diger optik malzemelerin
cizilmesini engelleyici kaplamalar da plazma polimerizasyonu ile kaplamalarina 6rnektir.
Ayrica tam tersi olarak plazma i1simasi malzeme yiizeyinden ablasyonlar icin de
kullanilabilmektedir. Bu sekilde, sterilizasyon amagli plazmanin en 6nemli 6zelligi de

vakumda degil atmosferik basingta galisabilir olmasidir [28].



1.5 Medikal Plazma

Daha genel bir perspektiften bakildiginda, fiziksel plazmanin tibbi alanda uygulanmasi iki
ana baslhiga ayrilabilir; (i) yukarida ozetlenen “dolayli kullanim1”: biyomalzeme yiizey
modifikasyonlari, malzeme veya cihazlari onarmak i¢in plazma temelli veya plazma takviye
teknikler, yani plazma i1simasinin cansiz malzeme yiizeyine uygulanmasi (ii) “direkt
kullanim1”: insan (veya hayvan) biinyesinde plazma uygulamasi, dokuyla plazmanin
dogrudan etkilesimi ve buna bagl terapétik etkileri. (Bu noktada vurgulamak gerekir Ki
direkt ve direkt olmama terimleri, plazma teknolojilerinde 1s1ma ve yiizeyin
konumlanmasima bagl olarak da kullanilabilmektedir. Onerilen projede ise, bundan farkli
olarak yukaridaki sekilde tanimlanmistir) T1p alaninda plazmay1, doku ve hiicrelerde direkt
tedavi amach kullanmak mimkiindiir. Bu kani ile “Plasma Medicine-medikal plazma”
tanimi olusturulmus ve plazma teknolojisi ile “doku, hiicre ve organlar iizerinde tedavi
amaclanmistir”. Bu proje konusu, ikinci grup (ii) icerisine girmektedir. Proje ekibinin
ozellikle birinci grupta Onemli calismalar1 bulunmaktadir, ikinci grup calismalar ise
Tiirkiye’de ¢ok az grup tarafindan baslama agsamasindadir. Soguk plazmanin bu etkisi,
sicakliktan bagimsiz olarak plazma isimasi iginde ya da plazma ile temas halindeki doku
icinde olusan aktif tiirlerin (oksijen/hidroksil radikalleri, nitrik oksit vs.) meydana getirdigi
degisikliklerdir. Boylece plazma islemleri, dokuya hiicresel bazda modifiye etme,
inflamasyon ya da tahribat yapmadan kesit alma ve enfeksiyonlari azaltma imkanim
vermektedir. Diger taraftan, plazma etkisiyle hiicre 6liimleri ise 1s1manin etkisiyle meydana
gelen hiicre sekil degisiklikleri, ¢ekirdeksel yogunlagsma, DNA parcalanmasi ile
aciklanmistir. Bu mekanizmalar aslinda dogal meydana gelen apoptozun benzeri 6zellik
gostermesi ile hastalikli bolgelerin atilmasi i¢in kullanilmaktadir ki bu tespit, 6zellikle
kanser terapisinde potansiyel nitelikte onemli bir arastirma konusudur. Yiksek frekansh
akim ile dokunun elektriksel iletkenligi kullanilarak bir plazma i1simasi iiretilebilir ve
bdylece olusan plazma diislik bir elektriksel direngle direkt dokuya uygulanabilir. Bu
sekilde, homojen ve kontrollii koagiilasyon ile endoskopik prob, gastrointestinal and
upperaero-digestive tract uygulamalar1 gelistirilmistir. Kisacasi, goriildiigii tizere atmosferik
plazma teknigi, plazmanin olusturulma mekanizmasi, uygulama aparatlari, enerji tipi
(yiiksek voltaj, mikrodalga vs.), seviyesi, siiresi vs. gibi bir¢ok etkenin degistirilmesine
paralel olarak farkli sonuglar ve dolayisiyla -direkt kullanimli uygulama alaninda- ¢esitlilige
imkan vermektedir. Su ana kadar direkt plazma medikal uygulamalarda ana odak 6zellikle

cilt dezenfeksiyonu / antisepsi, bulasici cilt hastaliklarinin tedavisinde ve yara iyilesmesi
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icin, dermatoloji alaninda kullanimidir. Bu uygulama alanini i¢in gesitli atmosferik basingta
plazma gaz 1s1masi olusturabilen soguk plazma kaynaklari da tasarlanmistir [29] [30] [31].
Soguk atmosferik basing plazma kaynaklarda, ana reaktif bilesenler, reaktif notr tiirlerin
(reaktif oksijen ve nitrojen tiirlerinin) UV radyasyonu ve elektrik akimidir. Bazi durumlarda,
yikli tirler yeterli mevcut elektromanyetik alanlar1 icinde rol oynayabilmektedir.
Atmosferik basing plazmalarin anahtar bileseni reaktif oksijen veya azot tiirleridir (RONS).
Soguk plazmalar sayesinde, dokunun tolere ettigi sicakliklarda oksijen kimyasi ve uzun
yasam bileseni ozon 6nemli olmaktadir. Graves, redoks biyolojinde plazma uygulamalarinda
RONS rolii ve etkilerini vurgulamaktadir [32]. Bu konuda mekanizmasal ¢aligmalar hala
devam etmektedir. Plazma tarafindan memeli hiicrelerinin tahribatsiz manipiilasyonu ile
ilgili ilk raporlar Eva Stoffels ve grubu tarafindan Eindhoven Teknoloji Universitesi
Eindhoven, Hollanda da gosterilmistir. Hiicreler nekrotik hiicre tahribi olmaksizin
birbirinden ve ayn1 zamanda alt-tabakadan kopartilmigtir [33] [34]. Degisen kosullar altinda
ve ¢esitli plazma kaynaklari ile yeniden edinilmis bu hiicre dekolmani etkileri [35] [36],
hiicre-hiicre ve hiicre-alt-tabaka ifadesi iizerindeki etkilesim sorumlu hiicre yapisma
molekiilleri (CAM) iizerindeki plazma kaynakl etkilere bagl olarak degismistir [37] [38].
Hiicre ayrilma etkileri dolayistyla, farkli elektrik alanlar frekanslar1 ve ¢alisma gazinin tiirti
icin tekrarlanabilir gibi goriinmektedir. Kisacast plazmanin yapisindaki yiiklii parcaciklar,
dokuda olusturdugu reaktif tiirler, yarattigi1 UV 15101 ve elektriksel alan bu direkt kullanimli
medikal plazma uygulamalarinin temelini olusturmaktadir. Aslinda, 1850’lerde Siemens
tarafindan iiretilen ve biyolojik olarak kontamine olmus suyun temizlenmesi i¢in dielektrik
bariyer yiik bosalim tekniginin kullanim1 ve ozon iiretimi, terapatik etkide canli ylizeylere
direkt plazma kullanimina ilham veren gelismelerden en 6nemlilerindendir. Bunu takiben,
yiiksek tansiyon i¢in karbon ark lambalarin kullanimi ve mordtesi 1sinlar olarak
tanimlananelektroterapé6tik cihazlar gelistirilmistir [39] [40]. 19. yilizyihin ortalarinda,
elektroterapi yeni bir terap6tik konsept olarak tanitilmistir. Burada terapdtik yaklagimlarda;
sadece elektriksel alan degil voltaj ya da akim impulslar1 da, bir¢ok hastalifin tedavisi igin
insan viicuduna uygulanmistir [41]. 20.ylizyilin baslarinda Avusturyali mucit Valentin
Zeileis, viicudun kendiliginden iyilesme giiciinii tetiklemek ya da derinin simiile edilmesi
icin, insan dokusunu da elektrot konfigiirasyonunun bir pargasi olarak tanimlayip
(monopolar) ve yliksek frekans AC-voltajin1 kullanarak ’Zeileis yontemi’’ni yaratmistir. Bu
terapinin 6zel bir ¢esidi ‘fulgurasyon’ olarak adlandirilmis, elektrot ve insan viicudu arasinda
iiretilen uzun mesafe kiviletm desarjlar1 kullanilarak deri uyarimi gergeklestirilmistir.

Aslinda bu uygulamalarin ilkleri 1933’lere bile dayanmasina ragmen, o zamanlar sarlatanlik
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olarak degerlendirilmesi sonucunda, iistiinden bir ylizy1l gectikten sonra, elektrik enerjisinin
medikal alanda kullanim1 ve 6zellikle bu grupta yer alan elektrocerrahi uygulamalarinda
anlamli bir 6nem kazanmustir [42]. Zeileis yontemi az ya da c¢ok egzotik plazma
uygulamalar1 olmasina ragmen yine de ¢ok ciddi etkilesimler sonucunda doku hiicresel
yikimi ve yerel doku tikamasi yapmaktadir. Bu nedenle artik, elektrocerrahi, —plazma
uyarimli elektrocerrahi — uygulamalara dogru evrilmistir. Sirayla hiicrelerdeki doku 1sinmast
ve kuruma, proteinlerin denatiirasyonu, dokularin devitalizasyonu; se¢imli pihtilasma ya da
doku kesimi i¢in kullanilan mekanizmalardir. En ¢ok taninan plazma uyarimli elektrocerrahi
yontemlerden birisi de (argon plazma koagiilasyonu) APC’dur, Doku pihtilagmasi, atmosfer
basincinda argon desarji ile gergeklesmektedir (Erbe Elektromedizin GmbH). Argon plazma
koagiilasyonu monopolar, kontaksiz, plazma uyarimli elektrocerrahi prosediiriidiir. Elektrik
enerjisi iyonize ve bu yiizden iletken argon plazma isimast kullanilarak, hedef dokuya
uygulanabilir. APC teknigi ile dokular sayac elektrot gibi davranir bu yiizden monopolar
uygulamadir. APC, 1970’lerde tipta bilinen bir yaklasim olmasina ragmen endoskopik
uygulamalar i¢in adaptasyonlar1 1990’larin baginda saglanmistir. APC en yaygin endoskopik
koagiilasyon teknikleri arasindadir ve genellikle gastroenteroloji, genel ve i¢ cerrahi, iiroloji,
jinekoloji, timdr ablasyonlar1 olmak iizere diger bir¢ok cerrahi uygulamada kullanilmaktadir
[43] [44]. Medikal plazma alanindaki bu yeni konseptin amaci hafif plazma etkileri
kullanilmas: ile, belirli olan spesifik plazma bilesenlerinin yani daha farklilasmis bir
etkilesim ile yapisal elemanlarin olusumu, muhtemelen yasayan hiicrelerin uyarimi ve hiicre
islevinin engellenmesidir [45]. Yalniz, monopolar karakteri nedeniyle APC tekniginde,
argon plazma 1s1masi1 dokuda ilerlerken en diisiik elektriksel direngli yolu izler. Eger,
dokunun empedans: termal kuruma ve koagiilasyon nedeniyle artarsa, bu prensip geregi
151ma, stokastik yollar tercih edebilir ki bu da penetrasyon derinliginde limitasyonlara neden

olur.

1.6 SEM (Taramah Elektron Mikroskobisi)

Taramal1 Elektron Mikroskobu (SEM); yiizeyi, odaklanmis bir elektron 1sin1 ile tarayarak
numunenin goriintiilerini elde etmeye yarayan bir tiir elektron mikroskobudur. Yiiksek veya
diisiik vakum durumunda kullamlabilmektedir. iletken olmayan materyallerin yiiksek
vakum durumunda iletken malzemeler (altin, karbon, platin) ile kaplanmas1 gerekmektedir.
Istmadaki elektronlar numune ile etkilesime girer ve ¢esitli dedektorler tarafindan toplanan

bir dizi sinyal iireterek taranan yiizeyin topografyasi ve bilesimi hakkinda bilgi verir. SEM
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dedektorii tarafindan algilanan sinyaller yiiksek c¢oziiniirliikte resimlere doniistiiriiliir.
Genellikle bu doniistiiriilen resimler gri skalada goriintiiler oldugu i¢in renk bilgisi mevcut
olamamaktadir. Haznede bulunan numune tarafindan sagilan ikincil elektronlar ve geri
sacilan elektronlar ve x-1sinlari, farkli dedektodrler tarafindan algilanir. ikincil elektronlar,
birincil elektronlarin numuneden uzaklagsmasiyla elde edilmektedir. Dedektor (yliksek
vakum kosullarinda Everhart-Thornley dedektorii olarak adlandirilir) yilizey tarafindan
yayilan ikincil elektronlarin sinyallerini okur. Bu dedektorle elde edilen mikro grafiklerin
kontrast ve yumusak golgeleri, 1s1ikla aydinlatilan numunelere ¢ok benzer; bu nedenle elde
edilen goriintiiler kolaylikla okunabilir ve yorumlanabilir. Ortaya ¢ikan mikro grafikler
gozlemlenen numunenin bilesim verilerini saglamakta ve ayni zamanda atom yogunlugu ve
topografik bilginin de elde edilmesini saglar. Atom numarasi bilyiikk elementler olusan
goriintiilerde acik renkli goriilmekteyken atom numarasi diisiik elementler koyu renkli

goriilmektedir. [46] [47]

1.7 AFM (Atomik Kuvvet Mikroskobisi)

Atomik Kuvvet Mikroskopu (AFM); klasik optik mikroskopla karsilastirildiginda 1000 kat
daha yiiksek ¢oziiniitliige sahip, Angstrom seviyelerinde yiiksek ¢oziintirliiklere sahip bir
tarama problu mikroskoptur. AFM, nano 6l¢ekte numune yiizeyini taramak i¢in kullanilan
ucunda silikon veya silikon nitril keskin u¢lu mikro ve nano 6l¢ekli bir konsol igerir.
Angstrom seviyesinde yiizeylerin goriintii ¢6zliniirliigiinii arttirmak i¢in ve daha keskin bir
uc yapmak i¢in karbon nano tiip tabanl uglar (tip) takilabilir. Fakat karbon nano tiip tabanl
uglar oldukga kirilgan olup montaj ve ylizey taramasi esnasinda kirilabilmektedir.
Gereksinimlere bagli olarak, mekanik temas kuvveti, manyetik, van der Waals etkilesimi,
elektrostatik, kapiler, kimyasal ve sterik kuvvetlerin tespiti i¢in u¢ ve yiizey arasinda
uygulanan kuvvetler 6l¢iilebilir. Genellikle; temasl, temassiz ve dokunma modu olmak
tizere 3 farkli modda kullanilmaktadir. Konsolun ucunun yiizeyle yakin temas halinde
numuneyi taradigr temas modu, yiizey kuvveti Ol¢limleri i¢in en yaygin kullanilan
yontemdir. Temassiz modda ise, u¢ kismi substrat ylizeyinin 5-15 nm iizerinde gezinir.
Ortam kosullarinda, ¢ogu numune bir sivi meniskiis tabakasi gelistirir. Bu nedenle, kisa
menzilli kuvvetlerin tespit edilebilir hale gelmesi i¢in prob ucunu numuneye yeterince yakin
tutulmasi gerekir, temas modunda ucun yiizeye yapismasi problemini ¢6zmek icin dinamik
temas modu veya dokunma modu gelistirilmistir. Giinlimiizde dokunma modu, ortam

kosullarinda veya sivilarda galisirken kullanilan en yaygin AFM modudur. [47]

13



2. GEREC VE YONTEM

Yontem detaylarina girilmeden Once tez Onerisi basliginda yapilandirilmasi yapilan “plazma

tabanli cerrahi cihaz sisteminin blok diyagrami Sekil 3’de gosterilmistir.

DC Gug Kaynag!

4

HV Gug Kaynagi

J

Gaz Kontrol Unitesi | « - - - - — | Mikrodenetleyici Devresi HV Transformator

Tetik Moduli I | Pedal Moduli

Elektrotlar <

J

Plasma Jet

Sekil 3. Prototip sistemin blok diyagrami

Blok diyagramda da goriildiigli lizere, prototip tasarim ve lretim siirecinde, Oncelikle
elektronik tasarimlardan ilki olan yiiksek voltaj giic kaynag: iiretimi yapilmistir. Bununla
birlikte yiiksek voltaj giic kaynagi sonucu olusan plazmanin kontroliinii saglayacak
mikrodenetleyici devresinin (pedal-tetik modiilii) tasarimi ve tiretimi gergeklestirilmistir. Bu
elektronik tasarimlara gbre prob tasarimi ve iiretimiyle birlikte cihaz kutu tasarimi ve
tiretimleri gergeklestirilmistir. Bu baglamda sistemin genel tasarim agsamasi elektronik ve

mekanik tasarimlar olarak 2 ana basliga ayrilabilir.

2.1 Elektronik Tasarimlar

2.1.1 Yiiksek voltaj devresinin tasarim

Cihazin elektronik bilesen olarak tanimlanan, yiliksek voltaj (HV) gii¢c kaynaginda tasarim

kriterlerimiz su sekildedir:
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1.) Carpilma hissi uyandirmadan uygulama yapabilmek icin 10 KHz’in istiindeki
frekanslarda ¢alisacak cihazi yapilandirmak (Insan sinir sisteminin algilayabildigi ve
tepki verebildigi en yiiksek frekans degeri yaklasik 1 KHz’dir).

2.) Plazmanin, diskektomi lizerine etkisi optimize edilecegi i¢in goéreceli olarak genis
frekans, gerilim ve gii¢ aralifinda ¢alisabilme kabiliyeti olan bir HV gii¢ kaynagi
tiretmek

3.) Giivenlik geregi, 24 V DC gerilim ile ¢alismak, ¢ift izolasyon saglamak ve bu
nedenle, uygun gerilim {ireteg topolojisini segmek (Alternatifler: tam koprii (H

bridge), yarim koprii (half bridge), buck boost, flyback, push-pull)

Bu kriterler dogrultusunda yapilan g¢alismalarda yiiksek voltaj devresi, yarim koprii

topolojisi ile tasarlanmis ve iiretilmistir. Bu boliim sirasiyla, {i¢ ana boliimden olugmaktadir:

a) Tam Dalga Dogrultma Devresi
b) Osilatér Devresi ve Izolasyonlu Siiriicii Devre

c) Yiiksek Voltaj Devresi

Tasarlanan prototip devredeki elektronik bilesenlerin diizgiin ve kullanilan topoloji
yontemleri de goz Oniine alinarak, uygun sekilde, hedeflenen dogrultuda calistirilabilmesi
icin 1). 15V AC - 1A, 2). 15-0-15V AC — 1A, 3). 15-0-15V AC — 1A olmak iizere toplamda
3 adet AC gerilim ¢iktis1 verecek ve sehir sebekesinden izolasyonlu olacak sekilde 75 Watt

gii¢c degerinde bir transformatdr temin edilmistir.

Buna ek olarak projede hedeflenen, noktasal plazma jet 1s1masinin olusturulabilmesi i¢in 40
KHz 500V, 40 KHz 1000V ve 40 KHz 3000V AC sinyal ¢iktis1 verebilecek ve prototip
tasariminda kullanilmas1 hedeflenen topolojiye uyumlu calisabilecek sekilde toplamda 3

adet ferit niiveli (¢ekirdekli) transformator daha temin edilmistir [EK 1, EK 2, EK 3].

2.1.2 Tam dalga dogrultma devresi

Tasarlanan prototip devre {izerindeki birimler (osilator ve siiriicii) i¢in gerekli olan DC
gerilimlerin olusturulmasini saglamak amaciyla dogrultma devresine ihtiyag vardir. Ayrica
MOSFET ve yiiksek gerilim transformatériinden olusan gii¢ devresinin izole olarak
stirlilmesi de 6nemli bir noktadir. Bu izolasyon hem MOSFET ’lerin elektronik olarak dogru
bir sekilde siirtilebilmesi hem de yiiksek gerilim devresindeki herhangi bir ariza durumunda
diger devrelerin hasar gérmesini engellemek acisindan 6nemlidir. Bu nedenle piyasadan

temin edilmesine ragmen besleme transformatorii, tiim sargilar1 birbirinden elektriksel
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anlamda tamamen bagimsiz olacak sekilde diisiiniilerek siparis yoluyla sardirilmistir. Bu

kapsamda Sekil 4 ‘de goriilen devre tasarlanmustir.
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Sekil 4. Tam dalga dogrultma devresi

Sehir sebekesinden alinan 220V 50Hz AC gerilim, temin edilen trafonun primer giris
kismina uygulandiginda trafo ¢ikisindan elde ettigimiz ve sirasiile 1). 15V AC — 1A, 2). 15-
0-15V AC - 1A, 3). 15-0-15V AC — 1A olan AC gerilim ¢iktilart ayr1 ayr1t DC gerilime
cevrilmis ve gerilim regiilator ¢ipleri kullanilarak her noktadaki gerilim12 V’a regiile
edilmistir. Tasarlanan tam dalga dogrultmag devresi Sekil 4’de goriilmektedir. Burada elde
edilen DC gerilimler yine ayni sirada, osilator devresi beslemesi, MOSFET siiriicii

entegrelerinin beslenmesi amaciyla kullanilmistir.

2.1.3 Osilator devresi

Devrede, yliksek voltaj liretiminin saglanabilmesi i¢in kullanilan MOSFET lerin istenilen
frekans ve giicte ¢alistirilabilmesini saglamak amaciyla DC sinyal ¢iktis1 verebilen ve bu

sinyalin frekans, gorev siiresi (duty cycle) gibi karakteristik 6zelliklerinin ayarlanabilir
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sekilde kullanilmasina imkan saglayacak bir devreye ihtiya¢ duyulmustur. Bu dogrultuda
yiiksek frekans degerleri igin optimize edilmis yiiksek hizli PWM kontrolcii entegresi olan
UC3825N devre elemani tercih edilmistir [EK 4]. Tasarlanan osilator devresi Sekil 5° de

goriilmektedir.
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Sekil 5. Osilator Devresi

Frekans, PWM ve a¢-kapa zamanlamasi i¢in kullanilan kontrol entegresinden elde edilen
sinyal siiriicii entegrelerine uygulanmistir. Bu kisim birka¢ nedenden dolayr 6nemlidir. 1)
Oncelikle kontrol kismu ile yiiksek gerilim devresi arasinda tam bir izolasyon
saglanmaktadir. Bu sayede devrelerden herhangi birinin arizalanmasi1 durumunda digerine
de hasar vermesi engellenmis olmaktadir. Bu entegre devreler MOSFET siirmek amaciyla
tasarlanmis olup bilgi optik olarak aktarilmaktadir. Bu sayede KV mertebesindeki kacak
gerilimlere dahi izolasyon saglanabilmektedir. i1) Bu sistemin bir diger amaci ise N kanal
MOSFET lerden iist seviyede olan (high side) transistorii yiikden bagimsiz olarak siirmeye
imkan saglamasidir. Bu amagla iiretilmis “high side” ve “low side” siiriicii entegre devreler
de mevcut olmasina ragmen bunlarin hemen higbirinde optik izolasyon mevcut degildir. ii1)
Bu stiriicii entegrelerin ¢ikis noktalarinda da komplimenter push-pull yapt mevcuttur. Bu
sayede MOSFET’lerin gate-source kapasitanslart hizla sarj ve desarj edilerek hizli

tirmanmalar1 saglanir. Bu MOSFET lerin 1sinmasina da etki eden 6nemli bir parametredir.
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2.1.4 Yiiksek voltaj devre tasarim

Cihazin elektronik bilesen olarak tanimlanan, yiiksek voltaj gii¢ kaynaginda (HV) kritik bir
nokta, carpilma hissi uyandirmadan uygulama yapabilmek i¢in 10KHz‘in {istlindeki
frekanslarda ¢alisma gerekliligidir. Cilinkii insan sinir sisteminin algilayabildigi ve tepki
verebildigi en yiiksek frekans degeri yaklasik 1000Hz dir (1KHz). Insan viicudunun let-go
akim frekans grafigi Sekil 6’da verilmistir. Bu egriye gore 5 Hz‘in altt ve 1000 Hz‘in

tizerindeki frekanslarda tehlikenin hizla azaldig1 goriilmektedir.
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Sekil 6. Frekansa bagh Let-go akim frekans grafigi. [48]

Diger yandan son yillarda yapilan ¢aligmalarda farkli frekanslarda iiretilen yiiksek gerilim
ve plazmanin, farkli terdpatik etkileri oldugu tespit edilmistir. Kanser dokulari, alerjik
dokular, yumusak ve sert dokular vb. doku cesitlerinde giézlenen etkiler frekansa, akima,
gerilime gore farkliliklar gdstermektedir. Bu sebeple genis frekans, gerilim ve gii¢ aralifinda

caligabilme kabiliyeti olan bir HV gii¢ kaynag: {iretimi planlanmistir.

Half-Bridge topolojisi ile olusturulmus bu topolojide tek bir primer sargi mevcuttur ve akim
ayni sarg1 lizerinden sirayla farkli yonlerde gegirilerek anlatilan sorun asilmis olur. Buna
ragmen ferit ¢ekirdek iizerinde hala DC manyetizasyon kalintist (remanent magnetization)
olabilmektedir. Bu nedenle transformatdriin uclar1 kapasitorler tizerinden DC gii¢ kaynagina
ve MOSFET lere baglanarak bu sorun asilmistir, ve sistem saglikli olarak ¢calismaktadir. Bu
sistemin de kendine gore dezavantajlart mevcuttur. N kanal MOSFET ler “high side” ve
“low side” konumunda bulunmaktadir. Bu da siirme problemleri yaratmaktadir. Bunun i¢in
de farkli teknikler mevcuttur. Bu nedenle yukaridaki bdéliimlerde de anlatilan izole

transformatdr, dogrultmag¢ ve siiriicii devreleri kullanilmistir. Bir diger dezavantaj da
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transformatoriin  kapasitorler {lizerinden baglanmasi sirasinda olusan gerilim bdliicii
nedeniyle besleme geriliminin yariya diigmesidir. Bu sorun yiiksek gerilim devresini
besleyen gii¢ kaynaginin geriliminin artirilmasi veya sekonder sargisinin artirilmasi ile
giderilebilir. Elektriksel giivenlik standartlar1 nedeniyle besleme geriliminin 30V un {lizerine
c¢ikarilmasi diisiiniilmemektedir. Bu nedenle farkli sekonder gerilimlerine sahip ii¢ adet ferit
niiveli transformator sardirilmistir ve ii¢ adet yiiksek gerilim devresi modiiller olarak

tasarlanmustir. Sekil 7°de Half-Bridge topolojisine gore tasarlanan yiiksek voltaj devresi

goriilmektedir.
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Sekil 7. Half - Bridge topolojisine gore tasarlanan yiiksek voltaj devresi

Sonug olarak tasarlanan a) Tam Dalga Dogrultma Devresi, b) Osilator Devresi ve c) Yiiksek
Voltaj Devresi’ nin iiretimleri ve Osilatdr devresi ve yiiksek voltaj devresinden olusan
kartlarin basimlar1 gergeklestirilmistir. Olusturulan devre kartlar1 Sekil 8’de gosterilmistir.
Burada goriildiigli tizere, hedeflenen noktasal plazma jet 1s1masinin olusturulabilmesi ve
testlerinin gergeklestirilebilmesi i¢in temin edilen 1) 40 KHz 500V II) 40 KHz 1000V III) 40
KHz 3000V degerlerinde toplam 3 adet trafo bulundugundan ve her trafo i¢in ayr1 ayri
testlerin yapilmasi planlandigindan dolay1 her trafo i¢in ayr1 PCB devre olusturulmustur.
Olusturulan bu PCB devreler ayr ayri cihaz kutusuna kolayca takilip ¢ikarilabilmektedir.

Boylece farkli voltajda plazma 1s1masi1 olusturulmasi ve testlerin yapmasi miimkiin olacaktir.
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Osilator devresi ve yliksek voltaj devresinden olusan kartlarin basimi gergeklestirilmis ve
tam dalga dogrultmacinin ¢alistigini denetlemek igin Oncelikle bu dogrultmag¢ dncesinde
kullanilan trafonun (220 V15V) dogru calistigin1 gozlemlemek adina ¢ikislarin her birinin
15 volt olup olmadig1 mutlimetrenin AC volt 6l¢iim kismi ile dl¢lilmiistiir. Daha sonrasinda
tam dalga dogrultmaci ile gelen AC sinyalin DC sinyale doniisiimii koprii diyotlarin
sonrasinda multimetrenin DC volt modunda o6l¢iimii yapilarak 15 volt DC oldugu
gozlemlenmistir. Osilatdr ve siiriici devresinde beslemeler 12 volt ile yapilacagr icin
regiilator ile DC 15 V sinyal 12 V seviyesine regiile edilerek yine multimetre ile Sl¢iimii
yapilmis ve MOSFET ler tizerindeki voltaj degerleri gdzlemlenmistir. Bu sistemin yiiksek
voltaj devresine entegrasyonu sonrasinda temin edilen trafolarin belirtildigi frekans
degerlerinde, iki tel ucunda ark olusturup olusturulmadigi gozlemlenerek, osiloskop ile

istenilen frekans dl¢timleri dahilinde olup olmadig: test edilmistir.

{}

Sekil 8. Olusturulan devre kartlart

2.1.5 Pedal-Tetik modiilii

Bu bolim temel olarak Pedal modili ve Tetik modili olmak tizere iki kisimdan

olusmaktadir. Bu kisimlar;

Pedal Modiili: Sekil 9°da gosterildigi tizere, kontrol pedalinin da mikrodenetleyiciye bagl

olmasi planlanmisti. Fakat, giivenlik agisindan pedalin mikrodenetleyiciye bagli olmamasi
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gerektigine karar verilmistir. Pedal sistemi bir emniyet mekanizmasi olarak tasarlanmigtir.
Bilindigi tlizere her mikro denetleyicinin kritik kosullar altinda ¢akilma ihtimali vardir.
Tasarlanan sistemde ise yiiksek gerilim olmasi1 ve bu gerilimin bir anlamda stirekli kisa devre
ve acik devre konumunda olmasi elektronik anlamda oldukga kritik kosullarin ortaya
¢ikmasina neden olmaktadir. Bu da mikro denetleyici acgisindan c¢akilma kosullarinin
olugsmas1 anlamina gelmektedir. “Watch dog timer” gibi bazi 6nlemler olsa da tibbi bir
cihazda bu tiir en ufak bir risk dahi kabul edilemez. Bu nedenle pedal acil bir durumda
yuksek gerilim devresinin giiciinii kesecek ve ayni zamanda gaz akisini da durduracak
sekilde tasarlanmigtir. Boylece hekimin dengesini kaybetmesi gibi fiziki riskler de dahil
olmak tizere her tiirlii acil durumda pedal tizerindeki kuvvetin kalkmasiyla sistem giivenli

konuma ge¢mekte, sadece display initesi aktif kalmaktadir.

Tetik Modiilii: Bu boliim, belirlenen frekans araliklarinda ayar yapmaya olanak saglamak ve
ayarlanan frekans degerinde ¢ikt1 iiretmeyi saglamak amaciyla farkli gorevleri isletmek igin
tasarlanmistir. Burada belirtilen frekans degeri hekimin operasyon esnasinda kullanacagi
plazma pulslarin1 belirtmektedir. Operasyon sirasinda hassas noktalarda daha kontrollii bir
calisma istenebilecegi diislincesiyle plazmanin, pulslar halinde veya siirekli konumda
uygulanabilmesi i¢in bir yazilim da sisteme eklenmistir. Boylece mikro denetleyiciden gelen
puls sinyalleri UC3825 entegre devresinin “shutdown” girisine uygulanarak gii¢ pulslar
halinde veya siirekli konumda uygulanabilmektedir. Panel {izerinden hekim istedigi ¢aligma
konumunu butonlar araciligi ile segebilmektedir. Ayn1 mantikla uygulanacak olan plazma

pulslarinin siklig1 da panelden secilebilmektedir.

Fakat, Sekil 9°daki tasarimi verilmis ve yapilandirilmis mikrodenetleyici devresinin uzun
stireli kullanimda diger prototip kartlar1 ile baglantisinda herhangi bir problem olusup

olusmadigini test edilmistir. Bu asamada asagidaki problemler ortaya ¢ikmistir:

- LCD ekran pinlerinde parazitlenmelerin olusmasi ile ekran iizerindeki goriintiiniin
zamanla bozulmasi ve istenmeyen karakterlerin yazilmasi

- Butonlardan mikrodenetleyiciye gonderilen sinyallerde parazitlenmelerin olusmasi
ve mikrodenetleyicinin bu sinyalleri dogru yorumlayamamasindan dolayr dogru
zamanda ¢aligmamasi ve iglevlerini yerine getirmemesi

- Dais ortam sinyallerinin (yliksek voltaj devresinden gelen elektromanyetik alan vs)

mikrodenetleyici devresini olumsuz yonde etkilemesi
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Sekil 9. Ilk olusturulan pedal tetik boliimii igin mikrodenetleyici devresi

Bunun iizerine, butonlarin Pull-Up baglantida olmasindan dolay1 mikrodenetleyiciye giden
lojik 1(5V) sinyalinde dis ortam sinyallerinin etkisi ile bozulmalar oldugu ve bu durumun
Pull-Down baglant1 ile diizeltilecegine, mikrodenetleyici ve LCD arasindaki bilgi
aligverisinin oldugu baglanti yollarina istenmeyen sinyallerin girigini engellemek amaciyla
filtre devresi baglanmasi gerektigine karar verilmistir. Bu kararlar dogrultusunda devredeki
butonlarin baglantisi Pull-Down olarak degistirilmis, LCD e¢kran ve mikrodenetleyici
arasindaki baglant1 yollarina filtreleme devresi yerlestirilmis ve mikroislemci devresi ayri
bir gli¢ kaynagindan beslenmistir. Ayrica yukarida gerekgeleri belirtildigi sekli ile pedal
mikrodenetleyiciden bagimsiz olarak calistirilmistir. Mikrodenetleyici devresi igin
olusturulan yeni devre tasarimi sekil 9°da gosterilmistir. Sekil 10°da mikro denetleyici

devresinin PCB devresi olusturulmustur. Sekil 11°da olusturulan PCB devre goriilmektedir.

Mikrodenetleyici devresinin testi i¢in besleme girisi sonrasindaki regiilatoriin 5 Volt DC
seviyede oldugu multimetre ile dlgiildiikten sonra LCD nin ¢alistig1 gozlemlenmis ve atilan
yazilim LCD iizerindeki degerlerin arttir azalt butonlar1 ile es degerde calisip calismadigi

yani devrenin frekans modiiliiniin ¢alisip ¢alismadigi gozlemlenmistir. Bu testten sonra
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mikrodenetleyici devresinin bir diger gorevi olan pedal-tetik modiillerinin testi ise pedala
basildig1 zaman gaz akisinin saglandigi selenoid valfin agilma durumu gézlemlenmis ve
pedala basildiktan sonra tetige basildiginda ark olusumu gozlemlenerek mikrodenetleyici

kart testi tamamlanmustir.

1 S S S P o I

3 input_1 ; O
VO VCCVDD ingut_2 O
T 10uF T 10uF T 10uF | 100nF | 100nF | 100nF % —e
<l
< N c10 $2
1
RS 10uF VCC_12V s O
VEE GND_12V 4 Y
51k VALF{-) —10
{ GHD VALF(+) =)
R9 LCD1 = IL-100-04
1| LMO16L = L-
1k J3
LSI/ KONTROL_1 AZALT O 0
BUZZER | 0
—_ 0
1| ARTTIR O 0
C1 SOUNDER B8l wz cramwoor 1004
=>> xew CoooooQoao J4
oscz I | 1
Al ede| o] ~|o mlci KONTROL_2 TETIK_IN O—2 O
O
[ X1 LED2 L1
c2 CRYSTAL i = IL-100-02
— vV 00 = 0000 J5
- osc1 woow S0 O~ 1
Bl 2 2888 KONTROL-1 O———-0
: B
T - IL-100-02
=0 Ui -~ 6
o O O ARTTIR P 15 1
KONTROL-2 | RAwAND RCOTIOSOMICK! [ —10
TETIK_OUT < RAtiANT RG1T10SUCCPUOE [—= KONTROL-2 o
R3 = RAIAN2VREFJCVREF RC2ICCP1PIA 2’3—0 BUZZER 0002
——— g— RAVANIVREF* Rean-ww -2 L
[ —{ RA4TOCKUCTOUTIRCY RCSIDHVP =2 J7
< RASIAN4/SSILVDINCZOUT RCBITXICK _gg ,
" — o} oscz | RaslOSC2ICLKO RCTRXDT/SDO == TETIK OUT O——210
0 O O AZALT osct OSCCLKI _r_o
—33 RBUAN1ZINTOFLTOSDISDA ROO/SPPO —% = 10002
R4 S5 RBUANINTUSCKISCL ROVSPP1 =2 8
—  +— S| RBZANBINT2AVMO e RS s
0k = REVANSICCR2VPO RO¥SPP3 [—22 E GND —10
ARTTIR RB4A/AN11/KBIVCSSPP RD4/SPP4 é D4 VCCADD 3 O
AZALT RESKBIIPGM ROS/SPPSIP1B 05 VEE —10
_I:_@ KONTROL-1 RB&MBI2PGC RDE/SPPE/IPIC g D6 RS B -0
o O O PEDAL_IN TETIK_IN RETMEBIZPGD ROVISPRTIFID o7 GND —o
E —1+0
R5 REOANSICK1SPP [~ GND o
RE1IANBICK2SPP [—— GND 0
0K REZANTIOESPP 2 R7 GND —10
L vusa REIMCLRVPP GND 1 0
— 10k D4 0
© FICTBF 4550 D8 1o
— PROB_IN = W] D O
0—| |+ R11 o7 :f Lo
R6 veevoo 00— F——210
30 oo O—-rd
10k -g 0-15
v

Sekil 10. Yeniden tasarlanan mikrodenetleyicili pedal tetik devresi

Ek olarak kullanilan filtre kapasitorleri butonlarin daha saglikli ¢alismasi igin ve takilmasini
onlemek i¢in konulmustur. Bunun disinda mikrodenetleyici devresinin osilator devresi ile
iletisimi, ark olusumu sirasinda ayarlanan frekans degerinde ¢iktinin dogrulugu osiloskop

ile frekans ol¢limii yapilarak dogrulanmigtir.
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Sekil 11. Yeni tasarlanan mikrodenetleyicili sistemin PCB bask: devresi

Yazilimsal algoritmada PIC18F4550 mikrodenetleyicisinin sahip oldugu PWM modiiliiniin
kullanilmasma karar verilmistir. PWM (Pulse Width Modulation) yani pals genislik
modiilasyonu, mikroiglemcinin istenilen CCPx pininden 10 bit ¢oziiniirliikte dis devrelere
gonderilecek olan kare dalganin pals genisligi ayarlanarak olusturulmasini saglayan
modiildiir. Bu modiiliin kullanilabilmesi i¢in mikrodenetleyici icerisinde bulunan timer2
registerinin kullanilmasi ve istenilen degerlere gore bu registerin igerisine degerler
yiiklenmesi gerekmektedir. PWM periyodu, bir PWM c¢evrimi i¢in gecen siliredir. PWM

sliresi asagida verilen formiilden faydalanilarak hesaplanir [49].
PWM siiresi = [(PR2) + 1] * 4 * Tosc * (TMR2 prescale degeri) (1)

PR2: pwm periyodunun belirlenmesi i¢in kullanilan deger, Tosc: Osilator periyodu, TMR2
prescale degeri: Istenilen pwm siiresine ulagmak igin kullanilan ¢arpan katsayisidir (1,4 ve

16 degerlerini alabilir)

1-10 Hz aras1 degerler icin PWM siireleri matematiksel olarak hesaplandiginda diistik
frekans degerlerinde {iretilen PWM siirelerinin  formiilde belirtilen kaydedicilere
verilebilecek deger araliklarinin ¢ok altinda oldugu ve yazilimin yazildigi derleyicinin bu
degerlere izin vermedigi goriilmiis ve bu sorunun c¢oziimlenmesi i¢in timer donanim
biriminden faydalanarak kendi algoritmamizin gelistirilmesine karar verilmistir. Timer
donanim birimi mikrodenetleyici i¢in yazilan ana programdan bagimsiz olarak calisir ve
gerekli zaman veya sayma islemlerini yapar ve yine PIC 18F4550 igerisinde bulunan bir
modiildiir ve kendi igerisinde yine 4 ayr1 modiile ayrilir. Bu modiiller iste§e gore sayici ve

zamanlayici olarak calisabilmektedir (Timer0O, Timerl, Timer2, Timer3). Bunlar arasindan
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16 bitlik olan Timerl modiilii se¢ilmistir. Timerl donanim birimi 16-bitlik olmasi ile 6n

plana ¢ikmaktadir ve su 6zelliklere sahiptir:

e Yazilim ile yapilandirilabilen 16 bit zamanlayici — sayici

e Okunabilir ve yazilabilir 8 bit kaydedici ¢ifti (TMR1H ve TMRI1L)

o Secilebilir saat kaynagi(dahili veya harici) ile sistem saati veya Timer1 dahili osilator
secenegi

e Tasma durumunda kesme iiretme

CCP ozel olay tetikleyicisi ile resetleme

Timerl modiilii 16 bit’lik bir zamanlayicidir ve TMR1H ve TMR1L olmak tizere 8’er bit’lik
iki kaydediciden olugmaktadir. Bu kaydediciler hem okunabilir, hem de yazilabilirler.
Timerl(TMR1H ve TMRI1L kaydedicileri) hexadecimal olarak 0000h degerinden baslar ve
FFFFh degerine kadar degerini arttirir. Timer1’in degeri FFFFh oldugunda tekrar 0000h
degerine gecer ve bu arada bir tasma oldugundan bir kesme fiiretir. Bu kesme TMRIIF
bayraginin durum degistirmesi ile anlasilir. Bu zamanlayici/sayict modiiliintin kontrolii
T1CON adi1 verilen bir kaydedici araciligt ile yapilir (Sahin vd. 2013). Ayrica devreye ek
olarak buzzer eklenmis ve yazilim ile sesli uyar1 vermesi saglanmistir, yazilimsal olarak
frekans aralig1 1-20 Hz araligina ¢ikartilmistir ve continuous mode eklenmistir. Continuous
mode ile siirekli olarak voltaj ¢iktis1 alinabilmektedir. Yapilan tiim bu degisiklik ve
eklemeler dogrultusunda mikrodenetleyici yazilimi giincellenmistir. Yazilan algoritmadan
bahsedecek olursak, (Sekil 12) timerl donanim modiiliinin TMRIH ve TMRIL
kaydedicilerine siras1 ile hexadecimal deger olarak OxFD ve O0x8F degerleri yiiklenmis ve
bdylece timer]l donanim modiiliiniin her 100 milisaniyede bir kesme olusturarak kesme alt
programina gitmesi saglanmistir. Boylece her 100 milisaniyede bir kesme alt programinda
global olarak tanimlanan cnt isimli unsigned int tiirlinden olan degiskenin degeri 1
arttirtlmistir. Ana programda ise her frekans degerine karsilik gelen bekleme siireleri
milisaniye cinsinden (F(Hz) = 1/T(sn) formiiliine gore hesaplanarak) switch-case blok yapist
igerisinde bulunan if kosullari ile kontrol edilerek kosulu saglamasi sonucu ¢ikis olarak
belirlenen frekansta sinyalin ¢ikti olarak verilmesi saglanmistir. Algoritmanin akis

diyagrami Sekil 12°de sunulmustur.
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Sekil 12. Pedal - Tetik devresinin akis diyagrami

Sonug¢ olarak olusturulan Pedal-Tetik modiiliinde pedal kismi1 gaz akisinin kontroliinii
saglayan selenoid valfle birlikte bir role ile sistemin aktifliginin kontroliinii de
saglamaktadir. Yani cihazda pedala basilmadig: siirece sistem aktif olmayarak sadece ekran
tinitesi caligmaktadir. Pedala basildiginda ise gaz akis1 saglanip sistem aktif moda ge¢mekte
fakat tetik kismina basilmadigi siirece yine plazma 1simasi olusmamaktadir. Bu sayede
operasyon esnasinda mikrodenetleyicinin c¢akilmasi gibi olumsuz bir durumda sistemin

pedal tinitesi glivenligi saglayabilmektedir.
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2.2 Mekanik Tasarimlar
2.2.1 Plazma prob tasarimi ve iiretimi

Plazma prob tasariminin iiretimi igin;

l. Prob ucu: Igerisine izolasyonlu iki elektrot yerlestirilmis, paslanmaz ¢elik boliim,
ug.

Il. Tetigi igerisinde barindiran ana govde: Operasyon sirasinda cerrahin rahat bir
sekilde tutusunu saglayacak ana kisim

I1l.  Baglanti kablolarmin g¢ikis modiilii; Mikrodenetleyicili tetik modili ile
baglantinin saglanabilmesi i¢in gerekli olan kablolarin ve gaz akisinin saglandigi

borunun gegebilecegi ve i¢ kisimda kablo ve borunun zarar gérmeyecegi ¢ikis

Operasyon sirasinda kullanilan cerrahi mekanik bigaklar referans alinarak ve operasyonu
gerceklestiren cerrahlar ile goriigme sonrasinda, probun dis boliimii, dort parga halinde 3B
tasarlanmistir. Ik parca; ug kisimdir (prob) (Sekil 13a). Bunun igerisine, ikinci parcada
gosterilen seramik yalitim borusu gegirilecektir. Bu seramik boru, dort adet delige sahiptir
(Sekil 13b). Deliklerden iki tanesine, karsilikli olarak, plazma 1simasi i¢in gerekli elekrotlar
(tungsten) ayr1 ayn yerlestirilecektir. Boylece elektrotlarinin birbiri arasinda izolasyonu
saglanacaktir. Elektrot malzemesi olarak, ¢ap1 0.75 mm olan tungsten tel elektrotlar temin
edilmistir. Temin edilen seramik ise, 4 mm c¢aptadir. Dort adet 0.9 mm capta delikleri
bulunmaktadir. Iki deliginden arki gerceklestirecek tungsten elektrotlarin ve diger iki
deliginden ise bir hortum ile gaz akisinin gececegi netlestirilmistir. Gaz akis1 prob i¢inde,
izolatdr olarak yerlestirilmis seramik borunun diger iki deliginden saglanacaktir, boylece
farkli tipte gazlarin plazma i1gimalarinin olusturulmasi da gerceklestirilecektir. Operasyon
esnasinda, tetikleme kontroliinii saglayacak diigmenin (buton) yerlestirecegi govde, tiglincii
pargadir (Sekil 13c). Tiim kablolarin ¢ikacagi ve plazma probuna gaz akisi i¢in borularin

girecegi kisim ise dordiincii parca olarak tanimlanmistir (Sekil 13d).
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a) -
b)..
c) d) -

Sekil 13. a) Probun ug kismi; 4.1 mm @, 200 mm (L) b) Gaz akis1 ve tungstenlerin yalitimi i¢in kullanilacak seramik; 3.5
mm @, 200 mm (L); deliklerin @ 0.9 mm c) Tetik kontrolinii saglayacak gvde d) Kablo ve gaz gegisi i¢in kullanilan
arka kisim

Sonu¢ olarak bu dort pargadan olusan kismm 3B montajli ilk tasarim Sekil 14’de

gosterilmistir.

Sekil 14. Prob ug- ana govde ve ¢ikis modiilii ile aparatin 3B tasarim gorseli
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Daha sonrasinda, yukarida gosterilen 6n tasarim dogrultusunda 3B yazic1 da (Tarantula, Cin)
baskilamaya gecilmistir. Bu baskilama esnasinda, on tasarimdan gelistirmeler yapilmistir.
Ornegin, tetik kontroliinii saglayacak govde ve kablo- gaz gegisini igin kullanilan arka
parcanin birlestirilmesinde vida kullanimi tercih edilmistir. Ayrica, tetik kontroliini
saglayacak govde eski tasarima nazaran daha ince ¢apta (20 mm: dis @: 12 mm: i¢ O)

planlanmastir.

c)

Sekil 15. Prob tutus boliimii a) Tetik kontroliinii saglayacak gévde b) Kablo ve gaz gecisi icin kullanilan arka kisim c) iki
boliimiin montaj goriintiisii



Prob tutus boliimiinde iyilestirmelerle, kablo gecisini saglayacak arka kismin montaji i¢in
vida adim1 yerine, vida girisine uygun 4 adet delik agilarak olusturulmustur. Bununla birlikte
daha egimli bir govde tasarimi olusturulmustur. Kablo baglantis1 ve gaz akisinin gecisini
saglayacak arka kisim ise, yine govdedeki 4 delige karsilik gelecek sekilde 4 delikli olup dis
cap1 2 cm seklinde olusturulmustur. Yapilan bu degisiklik Sekil 15’de a ve b gosterilmistir
ve gorlnti Sekil 15 ¢’de verilmektedir. 3B tasarimi olusturulan probun daha sonra 3B yazici

ile ¢iktis1 alinmustir (Sekil 16).

Sekil 16. Prob govdesi tiretiminde ilk ¢aligmalar, arka kisimla montajli baski

3B yazici ile ciktist alinmig tetik kontroliinii saglayacak olan prob diizenegi montaj
sonrasinda Sekil 16’da goriildigi gibi prob arka kismi ile govde biitiinliigti 4 adet M3 15
mm’lik civata ile saglanabilmektedir. Govde iizerinde bulunan delik ise tetik icin
yerlestirilecek buton yuvasidir. Sekil 16°daki gergekleme, probun tutus ve buton yeri
hususunda on fikirler vermistir. Ayrica, vidalama yerinin yerlesiminde son degisiklikler
yapilmistir. Sonug¢ olarak, bu gerceklemenin degerlendirilmesi, tungsten elektrotlarin,
elektronik devre ile baglantisi ve buton haznesinin konumlama yerlesimi de dikkate alinarak

tanimlanmistir ve probun son ve nihai tasarimi Sekil 17¢’de gosterilmistir.
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c)

Sekil 17. a) Govdenin prob ucu ile temas bolimii b) Govde kablo ¢ikisi ¢) Tiim bilesenleri ile prob montaj tasarimi

Prob govdesinin u¢ kisminin ilk kesiti ve g¢esitli bolgeleri daire icine alinarak montaj
asamasinda sabitlemelerin yerleri gosterilmistir (Sekil 17a). Bu ilk kesitteki siyah daire
icerisine alman bolgeye delik acilarak, tungsten elektrotla ile kablo arasindaki baglant1 ve
sabitlemenin yapilacag1 vida gelecek olup diger tungstenin baglantisinin yapilacagi kisim
ise bu govde ucunu tamamlayacak olan simetrik ikinci kesitte kalacak sekilde
olusturulmustur. Kirmiz1 daire igine alinan bolgeler ise ilk kesit ile bunun simetrisi olacak
ikinci kesitin birbirine sabitlenmesini saglayacak olan vidalarin yerlerini gostermektedir.
Son olarak mavi daire i¢ine alinan bolge ise 6 mm dis ¢apa sahip olan paslanmaz ¢elik
borunun simetrik iki kesite sikistirilarak sabitlenmesini saglayacak olan vida yerini
gostermektedir. Sekil 17b’de ise, probun arka kismi1 goriilmektedir. Bu kismin arkasinda ti¢
farkli boyutta delik olup biiyiik olan delik gaz akisini saglayacak 4 mm dis ¢aptaki hortumun
rekoru i¢in agilmis, diger iki delik ise yliksek voltajin tasindigi kablonun gegisi ve tetik
butonuna giden kablo i¢in a¢ilmistir. Prob gévdesinin arka kismi tek bir par¢adan olusmakta

olup i¢ kesitin daha iyi anlasilabilmesi i¢in yar1 tasarimda gosterilmektedir. Son olarak yine
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siyah daire i¢ine alinan bolge ise prob lizerindeki tetik butonunun yuvasinin agilacagi bolge
olarak belirlenmistir. Bu noktada buton montajinin kolaylikla yapilabilmesi i¢in gévde arka
kisminin u¢ noktasinda bir yer belirlenmesi s6z konusudur. Daha onceki tasarimlarda
kullanilan sabit pargalar (6 mm dis ¢apta /4 mm i¢ ¢apta paslanmaz ¢elik ve 4 mm dis capta
seramik) olusturulan bu son tasarimda tekrar kullanilarak montaj tasarimi olusturulmus ve

Sekil 17¢’deki goriiniimii kazanmustir.

b)

Sekil 18. Plazma Prob iiretimi a) Yatak b) Tutucu govde ve elektrot entegrasyonu

Yapilan tiretimler ise Sekil 18’de sunulmustur. Nihai tasarimda bahsedilen hususlara uygun
sekilde iiretim gerceklenmis ve montaji tamamlanmistir. Tasarim kisminda bahsedilen
govde tizerinde bulunan siyah daire igerisine alinmis bolge tungstenlerin (elektrot 1 ve 2)
biikiilmesi ve kablo ile birlestirilip govde u¢ kismina sabitlenmesini saglayacak vidanin
bulundugunu gostermekteydi ve gerceklemede de ayni sekilde montaj islemi yapilmistir.
Sterilizasyona dayanikli metal boru igerisinden gegirilen seramik ile 4 mm i¢ ¢aptaki hortum

birlestirilmis bu sayede gelecek argon gazinin seramik icerisinden gecisi saglanmistir.
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2.2.2 Cihaz Kutu Tasarimi ve Uretimi

Cihaz kutusunun ilk tasariminda; kutu boyutu, kullanilan besleme trafosu, osilatér devresi,
mikroiglemcili tetik devresi, selenoid valf ve ¢ikis yiiksek voltaj devresinin boyutlart géz
Ontline alinarak olusturulmustur (yaklasik 350 mm en(W),455 mm boy(L) ve 200 mm
yiikseklik(H)). Bu yapilandirmada bir diger kritik nokta, besleme trafosu ve ¢ikis yiiksek
voltaj devresinin  osilator ve mikroiglemcili pedal-tetik devresinden  uzak
konumlandirilmasi, cihaz calisirken trafolarin yaydigi manyetik dalgadan osilatér ve
mikrodenetleyicili pedal-tetik devresinin etkilenmemesine dikkat edilmesidir. Ik asamada,
besleme trafosu 220 volt supply soketine yakin konumlandirilmis olup, osilatdr ve
mikrodenetleyicili  pedal-tetik  devresi 6n  panele  konumlandirilmistir.  Bu
konumlandirmanin sebebi; osilatdr devresi lizerinde PWM-frekans ayarimin kutu disindan
potansiyometreler ile ayarlanabilirligini saglamak ve ayni zamanda mikrodenetleyicili
pedal-tetik devresinin display ile baglantisinin yakmn olmasm saglamaktir. On panelde
ayrica mikrodenetleyicili pedal tetik devresinin pedal kisminin soketinin yerlestirilecegi
delik bulunmakta ve bununla birlikte tetik kismindaki ark atimimin frekans degerini
ayarlayan arttir-azalt butonlari i¢in delikler bulunmaktadir. Son olarak kutu tasariminin yan
tarafinda tetik ¢iktisini saglayacak soket i¢in delik bulunmaktadir. Pedal ile kontrol edilen,
gaz akisini saglayacak olan selenoid valfin tiipten girigini ve selenoid valf ile igne vana
arasindaki ¢ikisini saglayacak baglanti delikleri ve yan tarafinda yiiksek voltaj lireten
devrenin sogumasini saglamak i¢in 1 adet 8x8 cm’lik fan i¢in yer agilmistir. Bu kriterler

dogrultusunda, 6n tasarim Sekil 19 ‘da olusturulmustur.

Sekil 19. a) Cihaz kutu tasarimi 6n goriinim
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Sekil 19. Devami b) Cihaz kutu tasarimu yan goriiniimii ¢) Cihaz kutu tasarimi arka goriintimii

Bununla birlikte kontrol iinitesinde, devre kartlarinin yerleri hakkinda planlama yapilmistir.
Giig¢ kartlar1 ve kontrol kartlarinin yerlestirilmesi gii¢ kart1 ve trafodan gelecek manyetik
alandan kaynakli giiriiltiiden etkilenmemesini saglamak i¢in iki farkli boliim seklinde
kutulamada devre yerlesim planlar1 yapilmistir. Sonu¢ olarak kutu kismi iki boliimden
olusturulup bir boliimii kontrol kartlar1 ve LCD panel boliimiine ayrilacak diger boliim ise

trafolar ve gii¢ kartina ayrilmasina karar verilmistir. (Sekil 20)



Kontrol kartlan ve LCD

Caihg Kartlarn Balderd
Kantral Parel Balami s

LD Kontrol panali

| —

Sekil 20. Kontrol {initesinin tistten goriiniimlii devre yerlestirme plani goriiniimii-ilk tasarim

Diger taraftan iinitenin panel kisminda, olusturulmasi ve yerlestirilmesi gereken giris ¢ikis
yerleri (pot’lar, butonlar, giris ve ¢ikis konnektorleri) ve diigmelerin konumlanmasi i¢in de
planlama yapilmustir (Sekil 21). On panelde, 1 adet LCD kontrol paneliyle birlikte 2 adet
frekans ve PWM ayarinin yapilacagi potansiyometrelerin, prob diizenegindeki ark atiminin
frekansin1 degistirecek arttirma ve azaltma) butonlarin yerleri, gaz girisi ile pedal tetik
sistemlerinin giris yerleri ve trafodan gelecek ¢iktinin prob diizenegine gecisini saglayacak
konnektor (jak) cikislarinin yerleri belirlenmis ve basit bir 6n panel goriiniimii

olusturulmustur.

LCD Kontrol Paneli

°°200 000 (OO &

Patlar Frekans - N .
2 edal-Telik ve Gag
|arttir-azalt) Girtsler Trafo Cikaglan| Prob
putonlan L Dilzenegine]

Sekil 21. Kontrol {initesi 6n panelin sematik gériiniimii-ilk tasarim
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Devaminda ilk tasarim modelleri tizerinde tartismalar yapilarak, yerlestirme plani daha da
iyilestirilmistir ((Boyutlar1 yaklastk 300 mm en(W), 320 mm boy(L) ve 270 mm
yiikseklik(H)). Sekil 22). Burada iyilestirmede, diger 6nemli kriter olarak, yatayda yerlesim
plani yerine, katmanli yapilandirma ile daha az hacimli bir kutu olusturulmasina karar
verilmigtir. Burada 6n panel kismimin hemen arkasinda LCD ile pedal-tetik kontroliinii
saglayacak kart ve sabit gli¢c kaynaklar1 bulunmasi yerine, yliksek voltaj ve osiltor devresi
ise polyamid ile ayrilmis arka kisimda yer alacagina karar verilmistir (Sekil 22°deki dik

katman).

Sekil 22. Olusturulacak kontrol {initesi-panel tasarimmin 3B modellemesi

On panelde gii¢ ayarmi veya bir diger deyisle olusacak yiiksek voltajin PWM ayarinin
yapilacagi pot ve frekans ayarinin yapildigi pot bulunmakta ve pedal-tetik kontrol kartinin
kontrol ettigi frekansh ark atiminin arttirip/azaltildigi butonlar ve frekans degerini gésteren
LCD, A¢/Kapa anahtar1 ve proba gaz gecisini saglayacak igne vananin bulunacagina karar
verilmistir. Argon gazinin girisi ve gii¢ kablosunun girisinin cihazin arka kisminda olacagi
da disiiniilerek bosluk olusturulmustur. Cihazin son tasarim sonrasi montaj islemleri Sekil
23’de goriilmektedir. Bu yapilandirmada, 6n kisimda LCD nin bulundugu pedal-tetik
kontroliinii saglayan kart, orta kisminda kart beslemelerini saglayan gii¢ kaynaklar1 ve arka
kisimda ise osilator ve yiiksek voltaj devrelerinin bulundugu kart bulunmaktadir. Kontrol
tinitesinin, 2 farkli devre kart1 ve bu devre kartlarini besleyecek sabit gii¢ kaynaklarindan

olusan tasarim yapilandirilmistir. (Sekil 23)
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B dritesini bulundugu®
kart

Yiksek voitaj ve ositlator
devresimin bulungu kart

Sekil 23. Kontrol {initesi yapilandirmasi a) I¢ kismi ve devre elemanlar1 b) Arka yiiksek voltaj ve osilatdr devresinin
bulundugu kart kismi

Ayrica, kontrol initesinin 6n panelin baskilanmig son hali, Sekil 22°de belirtilen

degisiklikler dogrultusunda tiretilmis ve kontrol tinitesine désenmistir (Sekil 23,24).

Sekil 24. 3B tasarim sonucu olusan nihai cihaz kutusu 6n goriiniim

Sonug olarak sirastyla 6n tasarimlar, bu 6n tasarimlarin tartisilmasi ve iyilestirilmesi ile son
tasarima gore kontrol {initesinin iiretimi gerceklestirilmistir. Yiiksek voltaj gii¢ tinitesi i¢in
gerekli kart ve devreler, pedal-tetik modiilii olan mikrodenetleyici devresi igeren tiim

elektronik boliimii iceren kontrol paneli iiretimi tamamlanmistir. Burada es zamanli olarak
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gaz akis besleme boliimii de diisiiniilerek, igne vana ile ilgili boliim kontrol panelinin i¢ine

gomiilmiistiir. Daha sonrasinda ise sistem entegrasyonuna gegilmistir.

2.3 Sistem Entegrasyonu

Sistemin, gaz akisinin kontrolii ve besleme i¢in olusturulacak sistem; argon tiipii, selenoid
valf, elektromekanik pedal, igne vanadan olusmaktadir. Sekil 25’de, entegrasyon
boliimiiniin genel plani sunulmustur. Bu asamada, gaz akisinin saglanmasi i¢in on/ off
mantiginda bir pedalla takibinin operasyonel kolaylik getirecegine, karar verilmistir. Pedal
tipi se¢iminde ise, elektromekanik pedal-selenoid valfli sistem ile pndmatik pedal sistemi
secenekleri degerlendirilmistir. Pnomatik pedal sisteminin gaz akisi i¢in selenoid valfli bir
sisteme ihtiya¢ duymadigi fakat gaz gecisini saglayacak hortumlarin pedalla birlikte
operasyon sirasinda zeminde duracagi ve bu durumun c¢esitli problemlere yol agabilecegi
ongorilmistiir. Bu yiizden, gaz akis sisteminin elektromekanik bir pedal ve selenoid valfli
bir sistem seklinde olmasina karar verilmistir. Bu sayede gaz akisini saglayacak hortumlarin
zemin yerine argon gazi tiiplinden selenoid valfin bulundugu kontrol iinitesi sistemine ve
sonrasinda selenoid valf ¢ikigindan igne vana ile prob sistemine gegirilmesi diistiniilmiistiir.
Bu sebepten dolayi tasarimda gaz akisin1 gergeklestirilecek sistemde elektromekanik pedal-

selenoid valf tercih edilmistir.

=

1] 15—
1o Frekans Prob Diizenegi
oo o0 :
Ark Atim Frekans Ayar PWM
Butonlan 1
Kapa
—_— 7
Tiip ve Regiilator Igne vana

-

00 0 00 |131] o~ | [|]
Q Besleme Pedal  Tetik Yiiksek = N

Gig Voltaj
Kaynag: Cikigt

Rotametre

DC Giig Kaynag

Sekil 25. Entegrasyon plant
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Yapilan tasarim sonrasinda karar verildigi gibi cihaz olusturulmus ve entegrasyon islemi
yapilarak sistem tiip ve regiilator {izerinden gazin 6 mm ¢apta hortum ile cihazin arka gaz
girisindeki konnektdre baglantisi saglanip cihazin 6n kismindaki igne vanadan 4 mm ¢apta
hortumla akisin gozlemlenecegi manometreye ve manometre c¢ikisindan ise prob
diizenegine yine ayni ¢aptaki hortum ile aktarilmistir. Bu sayede hem gaz akisinin kontrolii
igne vana ve manometrenin vanasindan hassas ayarlanabilirken regiilatérdeki vanadan ise
daha genis 6lgekli ayarlama yapilabilmektedir. Tiim sistemin entegrasyon sonrasindaki hali

Sekil 26°da goriilmektedir.

Sekil 26. Tiim sistemin entegrasyon sonrasi gorseli

Tetik, yiiksek voltaj ve igne vana ¢ikigindan probun arka ucunan girisler yapilandirilmastir.

Ayrica gazin akigi ayarlama ve argon gazi ile besleme iglemleri yapilmigtir. (Sekil 27)
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Sekil 27. Argon gazi ile entegrasyon ve yaklagik 3 ml/dk argon ile besleme

2.4 Cihazin Entegrasyon Sonrasi Testleri

Tasarimi ve tiretimi yapilmis prototip cihazin, ilk etapta minimum PWM c¢alisma sinyali ve
frekans degerleriyle birlikte kullanilacak olan argon gazi ile olusan 1s1manin gézlemlendigi
testleri yapilmis ve daha sonrasinda 3 farkli trafoyu barindiran gii¢ kartlarinin ¢ikis voltaj

degerlerinin testleri gerceklestirilmistir.

Olusturulan tiim PCB devrelerin tek tek kontrolii, dnceki boliimlerde tamamlandiktan sonra
kontrol {initesinin testleri agamasina gegilmistir. Entegrasyon sonrasinda su sirada on testler

gerceklestirilmistir:

1) PWM sinyalinin frekans ve duty cycle degerleri degistirilerek 1s1maya etkisi
gbzlemlenmistir.

2)  Argon gazi olmadan ve Argon gazi kullanilarak 1s1ma testleri yapilmistir.

Sistem icin tercih edilen gazin Argon olmasinin en 6nemli sebeplerinden biri, sistemin
noktasal bazda yiiksek sicakliklara ¢ikmasi durumunda sogutma isleminin saglanabilmesi,
bir diger sebebi ise Argon gazinin inert olmasi ve bu zamana kadar insan tizerinde herhangi
bir yan etkisinin olmamasidir. Bu noktada Argon gazi kullanarak yapilan 6n denemelerde,
oncelikle duty cycle orani olabilecek minimum seviyede (%10-12) tutulmus yani yaklasik

30 Watt gii¢ seviyesinde ve frekans degeri 0 Hz den baslayarak giderek arttirilmistir ve Sekil
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28’de goriildiigii izere yaklagik olarak minimum 15 Khz frekans degerlerinde, elektrotlarda

1s1ma gozlemlenmistir.

Sekil 28. Argon gazi ile elektrot arasinda 1gimanin gézlendigi baslangi¢ frekans degeri

Bu frekans degerinden yukari frekans degerlerine dogru cikildikca 60 KHz frekans
degerlerine kadar elektrotlar arasinda 1s1manin kesintiye ugramadigi gézlenmekle birlikte,
devrenin tasarimi 40KHz’de ¢aligsmak iizere yapilmistir. Bu frekans degerlerinde yapilan

testlerin osiloskop ¢iktisi ise Sekil 28’de goriilmektedir.

Yapilan bu testlerde, argon tiipii ile kontrol iinitesi girisi arasina rotametre yerlestirilerek
gaz1 akisi 3lt/dak — 6lt/dak araliginda olacak sekilde probun giris boliimiine beslenmistir.

Argon plazma olusumu Sekil 29°da goriilmektedir.

Sekil 29. Argon gazi kullanilarak prob diizenegi ile olusturulan 1s1ma
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Prototip cihazin prob diizenegindeki elektrotlarin dokuya temasiyla olusan plazma ile
dokunun buharlagmasi hedeflenmektedir. Bu sebeple nemli tabaka, aslen dokunun islevi
olan, iletkenligini temsil etmektedir. Sekil 30a’da Argon gazi kullanilmadan nemli pegete
ylizeyine temas ile olusan 1s1ma goriilmektedir. Sekil 29b’de yaklasik 51t/dak lik bir argon
gaz akisi ile yine ayni islem gerceklestirildiginde farkli renkte 1s1ma ile ark olustugu

gozlemlenmistir.

Sekil 30. a) Su + Hava plazmasi b) Su + Argon gazi kullanilarak olusturulan 1g1ma

5 It/dak debisindeki argon gazi ile yapilan nemli pegete tizerindeki testten sonra argon gazi
ile dana kikirdak doku tiizerinde bir On test niteliginde doku buharlastirma islemi
gerceklestirilmistir. Saniyede ka¢ mm’lik bir tahribat yapilabildigi hakkinda ortalama bir 6n
bilgi alinmaya calisilmistir. Sekil 31°de goriildiigii {izere Yaklasik Imm.snlik bir hizda
tahribat yapilabilmistir.

Sekil 31. Argon gazi ile doku buharlastirma islem baglangi¢ ve sonrast
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Bu doku buharlagsmasina yakindan bakildiginda ise Sekil 32°de goriildiigi tizere, belirgin

deformasyonlar olusturulabildigi gézlemlenmistir.

?

Sekil 32. Doku buharlagmasinin yakin goriintiisii

Sekil 32°de goriildiigii lizere prob ucu 1s1manin {ist tarafinda kesikli olarak yapilmis 5 adet

ufak tahribat bolgeleri olusturulabilmistir.

Cihazin calisabilirligi ve doku iizerinde etkinligi g6zlemlendikten sonra, tasarlanmis olan 3
farkli trafonun bulundugu kartlarin ¢ikis gerilimleri 24 V-48 V arasi besleme gerilimlerine
gore Olgiilerek tablolastirilmistir. Yapilan 6lgiimlerde 3 farkli trafolu kart i¢in de %46 PWM
de gerceklestirilerek her kart i¢in giic degeri 117 Watt olarak hesaplanmaistir.

Oncelikle, 500V 250 W’lik trafoyu barindiran kart cihaza monte edilmis, 24 V seviyesinden
baglatilarak giris voltaji 48 V seviyesine kadar arttirilarak elde edilen ¢ikis voltaj degeri

Tablo 1’de sunulmustur.

Daha sonrasinda sisteme 1000V 250 W trafoyu barindiran devre karti monte edilmistir. Yine
benzer sekilde giris beseleme gerilimi arttirilarak ¢ikista elde edilen sinyal verisinin tepeden

tepeye degerleri ol¢iilmiistiir. Bu 6l¢iim degerleri Tablo 2’de aktarilmistir.

Son olarak 3000 V’luk tafonun bulundugu devre kart1 cihaza monte edilerek 24 V-48 V

arasinda giris gerilimlerine karsilik ¢ikis gerilim degerleri 6l¢tilmiistiir. (Tablo 3)
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Tablo 1. Sabit frekans 40kHz’da 500 volt trafonun aktif oldugu kartta, degisen giris voltajina bagh olarak ¢ikis voltajinin
tepeden tepeye Ol¢iim degerleri (DC besleme)

Giris Gerilim Degeri (V) Cikis Voltaj Degeri(V p-p)
24 740
26 800
28 860
30 920
32 1000
34 1080
36 1140
38 1200
40 1280
42 1340
44 1420
46 1500
48 1560

Tablo 2. Sabit frekans 40kHz’da 1000 volt trafonun aktif oldugu kartta, degisen giris voltajina bagh olarak ¢ikig
voltajinim tepeden tepeye 6lgiim degerleri (DC besleme)

Giris Gerilim Degeri (V) Cikis Voltaj Degeri(V p-p)
24 1160
26 1260
28 1320
30 1420
32 1500
34 1620
36 1720
38 1800
40 1880
42 2000
44 2100
46 2200
48 2300
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Tablo 3. Sabit frekans 40kHz’da 3000 volt trafonun aktif oldugu kartta, degisen giris voltajina bagli olarak ¢ikis
voltajinin tepeden tepeye olgiim degerleri (DC besleme)

Giris Gerilim Degeri (V) Giris Gerilim Degeri (V)
24 1540
26 1680
28 1800
30 1920
32 2020
34 2120
36 2280
38 2400
40 2520
42 2700
44 2820
46 2960
48 3100

2.5 Elektriksel Giivenlik Yonetmeligine ve Standartlara Gore Cihaz
TestlerininTamamlanmasi

Bu boliimdeki elektriksel gilivenlik testleri EC60601 temel alinan “Medical Electrical
Equipment” kismina dayanmaktadir (TS EN 60601-1). Bu standart kapsaminda, cihazin
sirastyla 1) Cihaz-toprak arasi kagak akim i1) Cihaz-toprak arasi direng ii1) Cihaz-toprak arasi
voltaj degerleri kontrol edilmelidir. Ayrica, prototipin hasta ile temasi da irdelenmeli ve
dolayistyla iv.) Prob (metal kisim)-toprak arasi kagak akimi belirlenmelidir. Sonug olarak,
Baskent Universitesi Biyomedikal Miihendisligi Béliimii'nde bulunan EC60601
standardina kalibre edilmis METRON marka QA-90 model elektriksel giivenlik test cihaz
ile cihaz-toprak arasi akim direng¢ ve voltaj testleri gerceklestirilmistir. Daha sonrasinda
elektrotlar ve seramigi icinde barindiran paslanmaz ¢elik ile toprak arasindaki akim

parametrelerinin 6l¢limii i¢in bir test diizenegi olusturulmustur.
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2.5.1 Cihaz-Toprak arasi kacak akim 6l¢iimii

Tasarlanan cihaz; i¢indeki gii¢ kontrol devrelerini besleyen diisiik gii¢lii izole bir DC kaynak
ve yiiksek gerilim gii¢ iiretecini besleyen 24 Vpc bir harici kaynak araciligi ile ¢aligmaktadir.
Burada dikkate alinmasi gereken nokta: metal kasasi ve kontrol devrelerini besleyen diisiik
giiclii DC kaynag1 ve probu ile cihaz Class I sinifina giren kisimlar ihtiva ederken ayni
zamanda yiiksek gerilim gii¢ tiretecini besleyen 24 Vpc harici kaynak ile (bu kaynak da sehir
sebekesinden izoledir) Class III sinifina da dahil olmaktadir. Bu nedenle asagida verilen test

sonuglari her iki durumu da kapsamaktadir.

[k olarak Class III sinifina ait durum diisiiniilerek cihaza ait tiim fisler (dahili ve harici tiim
besleme kaynaklar1) tek bir uzatma kablosu tizerinde toplandiktan sonra uzatma kablosunun
fisi de test cihazina irtibatlanmistir. EC60601 standardina gore, cihaz - toprak arasi akim

testi yapilirken, uygulanan baglanti semas1 Sekil 33’de goriilmektedir.

QA-90
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Sekil 33. Kagak akim testi gemast

METRON QA- 90 elektriksel giivenlik testinin fisi sehir sebekesine baglanmistir.
Devaminda panel fonksiyon tuslarmin yonlendirmesi ile kagak akim, diren¢ ve voltaj
Ol¢timleri gerceklestirilmistir. Otomatik mod uygulanarak sonuglar elde edilmistir: Yapilan
test sonucunda, kacak akim degeri 1690 pA olarak bulunmustur. Class III sinifi cihaz i¢in
maksimum degerin 3500 pA oldugu test cihazinin panelinden de okunabilmektedir.
Dolayistyla harici beslemeden kaynaklanan kisim verilen limitlerin altindadir. Bu sonug

Sekil 34°de goriilmektedir=
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METReN QA-90 Mk 11 Safety Analyzer
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Sekil 34. Kagak akim test sonucu, Result: 1690 pA

Diger yandan Class I cihaz i¢in bu degerin iist limitinin, 500 pA oldugu (EC60601-CLASS
1, sayfa 169) standarttan bilinmektedir. Bu sekilde yiiksek ¢ikmasinin nedeni, 6l¢iim
sirasinda harici gii¢ kaynagiyla birlikte prototip cihazin gii¢ kablolariimn uzatma kablo ile
birlestirilerek elektriksel gilivenlik test cihazina baglanmasidir. Bu sebeple test tekrar
yapilmis, bu sefer harici beslemeyi saglayan gii¢c kaynagi baglantisi dahil edilmeden, sadece
cihaz lizerindeki kacak akim test sonuclarina bakilmistir. A¢ik toprak durumundaki kagak

akim 6l¢limii devre semasinda gosterilmektedir (Sekil 35).

INSTRUMENT UNDER TEST
L (N) —
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INSULATING PAD

MD Test Gl¢iim cihazinin

@ akim olctiigii ara
&,

4 3

- Toprak baglantilarinin

yapildigi kisimlar
devredigi

Sekil 35. Kagak akim testinin devre semasi
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Buradaki 6l¢iimii, cihazin devre semasindan anlatmak gerekirse, alinan kagak akim dl¢iimii
“acik toprak” yani toprak baglantisi kesilerek cihazin metal kasasi ile toprak arasindaki

kagak akimin dl¢limiinii ifade etmektedir. Bu durum Sekil 35°de net olarak gosterilmektedir.

METH®N  WA-YU Mk Safety Anal

Sekil 36. Cihazin tek bagina test cihazina bagliyken kacak akim test sonucu

Bu prensibe dayanarak, test semasindaki gibi elektriksel giivenlik test cihazi aracilig: ile
cihaz ve toprak arasindaki kagak akim 6l¢iimii yapilmistir. Sonucun 0 ¢iktig1 ve dolayisiyla
iist limit olan 500pA seviyesinin altinda oldugu gézlemlenmistir (Sekil 36). Sonug olarak,

cihaz kacak akim testinden gegmistir.

2.5.2 Cihaz-Toprak arasi direng dl¢iimii

Toprak direnci Ol¢iimii testi yapilirken, benzer sekilde METRON QA-90 elektriksel
giivenlik testi cihazi kullanilmistir. Test asamasinda uygulanan baglanti semasi otomatik

modda 6lglimler alindig1 bir 6nceki baglant1 ile ayn1 prensiptedir (Sekil 35).

T

7&!1'“’" QA-90 Mk 11 Safety Analyzer

Sekil 37. Toprak direnci test sonucu

Yapilan 6l¢iim sonucunda, toprak direnci degeri 80 mohm olarak bulunmustur (Sekil 37).
Boylece, cihazin test standartina gore, limit degerinin (200 mohm) altinda oldugu tespit
edilmistir. Bu sebeple, tasarlanan nesterin cihaz-toprak arasi direng test agamasini gectigi

goriilmektedir.
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2.5.3 Cihaz-Toprak arasi voltaj 6l¢iimii
Cihaz-toprak arasi voltaj Ol¢iimii testi yapilirken, yine METRON QA-90 elektriksel

giivenlik testi cihazi kullanilmistir. Test asamasinda uygulanan baglanti semasi otomatik
modda oldugu i¢in Sekil 33’de goriilmektedir. Yapilan test sonucunda cihaz-toprak arasi
voltaj de gerleri L-N (faz-notr) arasi 226.7 V, L -G (faz-toprak) aras1 228.9V, N-G (notr-
toprak) arasi1 0.7 V olarak bulunmustur. Bu sonuglar, sirasiyla Sekil 38, Sekil 39 ve Sekil
40°da gortilmektedir. Burada kritik olan deger N-G (ndtr-toprak) arasi gerilimidir. Bu
gerilim cihaz-toprak arasi direncine de bagimlidir. Genel olarak 1 V degerini ge¢mesi

istenmez.

B F—

METRe*N QA-90 Mk 11 Safety Anal

& o o 6

Sekil 38. Cihaz-toprak arasi voltaj 6l¢im test sonucu (L-N)(Faz-Notr)

METRe*N QA-90 mkn Ana

& & o 6

Sekil 39. Cihaz-toprak arasi voltaj 6l¢iim test sonucu(L-G)(Faz-Toprak)

METR*N  QA-90 mk Safety Ana

L B & &

Sekil 40. Cihaz-toprak arasi voltaj 6l¢tiim test sonucu(N-G)(Notr-Toprak)
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Sonu¢ olarak EC60601 “Medical Electical Equipment” standardina kalibre edilmis
METRON QA- 90 elektriksel giivenlik test cihazina gdre olusturulan prototip cihazin,

oncelikle elektriksel giivenlik testlerinden gectigi belirlenmistir.

2.5.4 Prob (Metal Kisim) toprak arasi kacak akim testi

Ilgili standartlara gore, yukaridaki elektriksel giivenlik testleri sonrasinda, cihazin hasta ile
temasinin olup olmadiginin irdelenmesi gerekmektedir. Prototip cihaz sistemimiz, hasta ile
temas ettigi i¢in yine IEC 60601 (sayfa 171) standardina gore, cihazin hasta ile temas eden
kisimlarindaki (tungsten elektrotlar ve seramik izolasyonu barindiran metal cubuk) kacak
akim degerlerine de bir test diizenegi olusturularak bakilmasi gerekmektedir. Bu nedenle,
prob (metal kisim) - toprak arasi kagak akim testi i¢in hazirlanan 6l¢iim diizeneginin prensibi
Sekil 41’ de sunulmustur. Bu diizenegin amaci ise, dogru bir sekilde sehir sebekesinden
gelen voltajiyla birlikte akim sinirlama devresi yapilarak hasta ile temasin gergeklesecegi
prob kisimlarinda olusan kagak akimlarin degerlerini belirlemek, bu degerlerin standarttaki

limitlerin altinda bir deger olup olmadigini tespit etmektir.

Sehir $ebekesi

Faz kismi

DC Giig Kaynag:

400 kohm

Plazma Prob MW

Cihazn

Tetik
(Basih durumda)

Pedal
(Basih durumda)

Sekil 41. Prob-toprak arasi yapilan kagak akim test semasi

Sekil 41°deki Olglim prensibine uygun baglantilarla, IEC60601 standardinda, en alt
seviyedeki limit DC 10pA, AC ise 50pA olarak belirtilmistir. En {ist seviyedeki akim
sinirlama degeri ise 550pA’dir. Sekil 41°de, elektrotlar 1 ve 2 olarak numaralandirilmistir.

Bu sonuglar, ayr1 ayri olarak Sekil 42, Sekil 43 ve Sekil 44°de gosterilmistir.

50



Sekil 42. 1 numarali elektrot i¢in alinan test dlglimii

Sekil 43. 2 numarali elektrot i¢in alinan test dl¢timii

Sekil 44. 3 numarali kisim (prob metal boliimii) i¢in alinan test 6lglimii
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Prob diizenegi lizerinde ve elektrotlar lizerinde yapilan kacak akim testlerinin sonuglarinda,
1 numarali elektrot i¢in ¢ikan sonug 0.5 pA’dir. (Sekil 42), 2 numarali elektrot i¢in ¢ikan
sonug 3.6 pA’dir. (Sekil 43). 3 numarali kisim, yani prob metal kisim i¢in ¢ikan sonug ise
0.5 n A dir (Sekil 44). Sonug olarak akim siirlama degerimiz 550 pA olmasina ragmen bu
devre ile olusturulmus diizenek ve 6l¢iim degerleri hem bu akim sinirlama degerinin ¢ok ¢cok
altinda hem de IEC60601 standardinda incelenen minimum tist limit degerlerinin altinda

oldugu gozlemlenmistir.

Genel bir toparlama yapmak gerekirse olusturulan prototip cihazin (plazma nester)
“medikal cihaz” niteliginde oldugu bilinmektedir ve bu baglamda 6nemli bir konu olan
“elektriksel giivenlik” testlerinin gerceklesmesi gerekmektedir. Sonug olarak olusturulan
prototip medikal cihazin “medikal elektriksel ekipman” standardi olan IEC60601°e uygun
bir sekilde tasarlandig1 ve test sonug¢ parametrelerinin hepsinin standart kapsamindaki {ist
limitleri asmadig1 goriilmistiir. Yiiksek voltaj devresinin yapilandirmasi bdliimiinde
sunulan let-go akima kars1 frekans grafigine gore (Giiler 2006), 1 kHz’nin altindaki
frekanslar igin izin verilen maksimum akim degeri 25 mA’dir. (Giig: 250 watt, Trafo: 1000
V) Grafikten incelendiginde 5 KHz i¢in yaklasik 60 mA esik degeri vardir. Nesterin ¢aligma
frekansi olan 40 kHz i¢in ise bu deger daha da yiiksek olacagina gore her haliikarda

maksimum akim degeri bu esik degerinin altinda kalmaktadir.

Bu yapilan testler sonrasi cithazin tibbi cihaz yonetmeligine gore siniflandirilmasi ve
sertifikasyon siirecinin nasil isledigine dair bilgilerin incelenmesi de 6nemli bir husus olup

ayr1 bir baslikta 6zetlenmistir.

2.6 Cihazin Tibbi Cihaz Yonetmeligine Gore Siniflandirilmasi ve Sertifikasyon
Siireci

Cihaz tasarim sonrasi yapilan elektriksel giivenlik testlerinin EC 60601 standartina gore yani
medikal elektriksel ekipman standardina uygunlugu ve daha sonrasinda cihazin UR- GE
asamasinin devamlihigy icin ise “Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu” mevzuatlarindan
Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve bu mevzuatin referansi olan IEC 93/42 regiilasyonu
incelenmistir (ISO 13485-Tibbi cihaz yonetmeligi) (Saglik Bakanlig Tiirkiye ilag ve Tibbi

Cihaz Kurumu). Bu baglamda mevzuat su sekilde 6zetlenebilir;

Bu yo6netmeligin amaci; tibbi cihaz ve aksesuarlarinin tasimasi gereken temel gerekleri
belirlemek ve bu cihazlar ile aksesuarlarinin kullanimi sirasinda hastalarin, uygulayicilarin,

kullanicilarin ve iiglincii sahislarin saglik ve giivenligi acisindan ortaya cikabilecek
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tehlikelere karst korunmalarint saglamak amaciyla tasarimina, smiflandirilmasina,
liretimine, piyasaya arzina, hizmete sunulmasina ve denetlenmesine iligkin usul ve esaslari
diizenlemektir. T1bbi cihaz yonetmeligi ilk boliimiinde, tibbi cihaz yonetmeliginin amaglari,
tibbi cihaz yonetmeligi kapsaminda bulunan cihazlarin teknik ¢alisma o6zelliklerine gore ve
gorevlerine gore gruplandirilmasi ve bu gruplandirma dahilinde uygulanacak yonetmelik
prosediirleri, yonetmeligin dayanagi, yonetmelik kapsaminda bulunan tanimlar hakkinda
bilgi verilmektedir. Ikinci béliimde, tibbi cihaz i¢in piyasaya arz ve hizmete sunum, tibbi
cihaz i¢in gerekli olan temel gerekler, serbest dolasim, 6zel amacli cihazlarin gereklilik
prosediirleri, uyumlastirilmis standartlara uygunluk, korumaya iliskin tedbirler ele
alimmustir. Genel olarak tibbi cihaz igin piyasaya arz ve hizmete sunum durumunun ne
sekilde ve nasil prosediirlerden gegilerek olusturuldugu hakkinda bilgi vermektedir.
Yonetmeligin {i¢iincii béliimiinde, tibbi cihazlarin siniflandirilmasi ve bu siniflandirilmanin
ekleri, siiflandirmalara gore uyart sistemleri, siniflandirilan cihazlarin bu yonetmelige
uygunlugunun denetlenmesi ve bu denetlemenin prosediirleri, sistemler, igslem paketleri ve
tibbi cihaz siniflarina gore sterilizasyon icin 6zel yontemler bu yontemlerin siirecleri,
smiflandirma ve istisnai durumlarla ilgili bildirimler hakkinda bilgi vermektedir.
Yonetmeligin dordiincii boliimiinde, tibbi cihazin sinifina bagl olarak kayit sistemi ve bu
sistemin getirdigi prosediirleri, klinik arastirmaya tabi tutulacak tibbi cihazin gereklilikleri
ve bu arastirmanin prosediir ve siirecleri, daha sonrasinda klinik arastirmadan gecen
onaylanmis kurulusun gereklilikleri ve bu onay siirecinin olusumu, CE isaretlemesi ve
bununla birlikte CE isaretinin hangi gesit tibbi cihazda gecerli olup olmadigi, isaretlemenin
uygunluk prosediirii, usulsiiz olarak ilistirilmis CE isareti i¢in uygulanan yaptirimlar
hakkinda bilgi verilmektedir. Bes inci bolim ¢esitli hiikiimleri kapsamaktadir. Bu
yonetmelikte ret veya sinirlama kararlar1 hakkinda bilgiler, gizlilik ve ne gibi durumlarda
gizliligin saglanmasi gerektigi hakkinda bilgiler, danisma komisyonlar1 ve tibbi cihazlarda
gerekli oldugu kosullarda diger mevzuatlara uygunlugun nasil saglanacagi ve ne tiir bir
prosesten gegirilecegi hakkinda bilgi verilmektedir. Yonetmeligin altinci boliimiinde ise, son
hiikiimlerden bahsedilmistir. Bu kapsamda, kullanim giivenligi ve bunun saglanmasi i¢in
gerekli bilgilendirme, aykir1 davramiglar hakkinda hiikiimler, bu yOnetmeligin
uyumlastirildigr Avrupa birligi mevzuatlari ve bu mevzuatlarin g¢esitleri bu ¢esitlere hangi
smif cihazlarin ne sekilde uyumlastirildigi, atiflar, yiirtirlilkten kaldirilan yonetmelik,

yiirtirliik ve yiiriitme hakkinda bilgiler verilmektedir.
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Yonetmeligin EK-I iceriginde temel gerekler, genel gerekler, tasarim ve yapim ile ilgili
gereklerden bahsedilmistir. Genel ve temel gerekler olarak imal edilecek tibbi cihazin
tasariminda elektriksel ve biyolojik giivenliginin saglanmasi ve bu gerekliliklerin neler
oldugu hakkinda bilgi verilmis tir. Tasarim ve imal ile ilgili gerekler kisminda ise genel
olarak tasarlanacak olan tibbi cihazin fiziksel, kimyasal ve biyolojik gereklilikleri, bu
gerekliliklerin olusturdugu sartlar hakkinda, enfeksiyon ve mikrobiyolojik kontaminasyon
durumlarinin engellenmesi i¢in olusturulmasi gereken sartlar hakkinda, imal edilecek tibbi
cithazin yapimi ve olusumundan sonrasinda ¢evresel 6zelliklere karsi istenen dayanim, uyum
ve etkisel anlamda beklenen sartlar hakkinda, 6l¢iim fonksiyonlu tibbi cihazlarin 6l¢iim
fonksiyonlarmin beklenen hassasiyet ve uygun dl¢liim verebilecek nitelikte olmasi durumu
hakkinda, eger imal edilen tibbi cihaz radyasyon igeriyorsa bu radyasyonun tiplerine ve
tedavi amacina bagli olarak istenilen sartlar hakkinda, tibbi cihaz eger bir enerji kaynagi ile
donatilmis veya baglantili tibbi cihaz i¢in gerekli prosediirler ve bu prosediirlerin uygunluk
diizeyleri hakkinda ve son olarak yukarida ele alinan konularin imalat¢1 tarafindan gerekli
ve yeterli bir sekilde gerek etiket gerek kullanma kilavuzunda bilgiler verilmesi gerektigini
ifade eden madde kapsaminda bilgiler vermektedir. Yonetmeligin EK-II kapsaminda ise AT
Uygunluk Beyani(Tam Kalite Giivence Sistemi) hakkinda bilgiler ile birlikte tibbi cihaz imal
eden firmanin bu tam kalite glivence sistemine uygunluk prosediirleri hakkinda bilgiler, tibbi
cihaz tasariminin incelenmesi konusunda onaylanmis kurulusun ne gibi prosediirlerle ve
uygunluk durumunun kararlar1 hakkinda hangi kurum ve/ veya kurumlar tarafindan alindig:
hakkindaki bilgiler, gozetim ve denetim prosediirleri ve bahsi gecen kalite sistemleri
tizerinden yapilan denetimler hakkinda bilgiler, gerekli idari hiikiimler hakkinda bilgiler ve
bu biitiin prosediirlerin sinif Ila ve smif IIb tipi tibbi cihazlar i¢in nasil ve hangi sekilde
yuriitiildiigli hakkinda bilgi vermektedir. Yonetmeli gin EK-III kapsaminda AT Tip
Incelenmesi, iiretimi temsil eden numunenin onaylanmis kurulus tarafindan yonetmelige
uygunlugu hakkinda bilgiler vermektedir. Bu kapsamda basvuru stirecinde gereken hususlar,
basvuru sonrasi incelemede onaylanmis kurulusun uyguladig: prosediirler ve bu prosediirle
sonucu olusturulmus idari hiikiimler hakkinda bilgi verilmektedir. Yonetmeligin EK-I1V
kapsaminda AT dogrulamasi ele alinmistir. Bu kapsamda imalat yapan firma ek-11l ve EK-
IT deki islemler sonrasinda uygunlugunu dogrulama asamasi ve bu asamanin prosediirleri ile
ilerleyisi ele alimmistir. Bu asamada prosediir siiresince her tibbi cihazin test ve kontroller
ile dogrulanmasi, istatistiksel dogrulama ve bu prosediir kapsamindaki idari hiikiimler
hakkinda bilgi verilmektedir. Bununla birlikte simif Ila tibbi cihazlar i¢in prosediir

uygulamasi ve insan kani tiirevi ihtiva eden tibbi cihazlara yonelik prosediir uygulamasi da
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ele alimmustir. Yonetmeligin EK -V kapsaminda ise yine EK-Il kapsaminda oldugu gibi AT
Uygunluk beyani hakkinda bilgi verilmistir. Fakat bu sefer ele alman durum Uretim Kalite
Giivencesini kapsamaktadir. Bu baglamda kalite sistemi ve bu sisteme bagvuru, sistem
prosediirleri hakkinda, olusturulan bu sistemin gozetim ve denetimi hakkinda, idari
hiikiimler, sinif Ila tibbi cihazlari i¢in uygulanma prosediirii ve insan kani tiirevi ihtiva eden
tibbi cihazlara yonelik olusturulan prosediir hakkinda bilgiler verilmistir. Yonetmeligin EK
-VI kapsaminda ise yine EK-II kapsaminda oldugu gibi AT Uygunluk beyan1 hakkinda bilgi
verilmistir. Fakat bu sefer ele alman durum Uriin Kalite Giivencesini kapsamaktadir. Bu
baglamda kalite sistemi ve bu sisteme bagvuru, sistem prosediirleri hakkinda, olusturulan bu
sistemin gozetim ve denetimi hakkinda, idari hiikiimler ve sinif II a tibbi cihazlart igin
uygulanma prosediirii hakkinda bilgiler verilmistir. Yonetmeligin EK-VII kapsaminda ise
yonetmeligin EK-2 kapsamindaki uygunluk beyanini genel olarak ele almis ve igerik bilgisi
verilmigtir. Yonetmeligin EK-VIII kapsaminda 6zel amacl cihazlara iligkin beyanin nasil
gerceklestigi ve ne gibi prosediirde olusturuldugu hakkinda bilgi verilmektedir. Bu
kapsamda 1smarlama tibbi cihazlar ve klinik arastirma amagh cihazlar i¢in bu beyanin nasil
yapilacagi hakkinda bilgiler verilmektedir. EK-IX de Siniflandirma kurallari, siniflandirma
tanimlar1, uygulama kurallari, siniflandirma ve bunun nasil yapildigi, aktif cihazlara
uygulanan ek kurallar ve 6zel kurallar hakkinda bilgi vererek bu tanimlara, siniflandirmalara
uygun igerik detaylar1 verilmektedir. EK-X de klinik degerlendirme ele alinmistir. Bu
kapsamda klinik degerlendirmeye bagli olan genel hiikiimler ve bu hiikiimlerin igerigi
hakkinda, klinik arastirmalar ve klinik arastirmalar kapsaminda amag, etik degerlendirmeler
ve metot kisimlari i¢in igerik ve prosediir ele alinmis ve genel manada bu igerikler hakkinda
bilgiler verilmistir. Yonetmeligin EK -XI kapsaminda onaylanmis kurulusun atanmasina
iliskin asgari 6zellikler hakkinda bilgi ve igerik detay1 verilmistir. Bununla birlikte bu asgari
ozellikler kapsaminda onaylanmis kurulusun istenilen personel profil detaylar1 hakkinda da
bilgiler verilmistir. EK-XII CE uygunluk isareti hakkinda eklenecek olan CE isaretinin

gorseli boyutlar1 ve oranlar1 hakkinda bilgiler verilmektedir.

Genel analiz yapilmasi gerekirse, tibbi cihazlarin ayri bir standart ve yonetmelige uygun bir
se kilde imali, denetlemesi, kullanim1 ve imhasi gergeklestirilmesi gerekir. Sonug¢ olarak
tibbi cihaz yonetmeliginin amaci, kullanilan normal cihazlar ile tibbi amag i¢in kullanilan
cihazlar arasinda farkli prosediirler ile insan sagligi ve gilivenligini arttirmaktir. Bu
yonetmeligin ayni zamanda tibbi cihaz tipine gére Avrupa Birligi standartlarina uyumlulugu

ile global anlamda standartlasma amaglanmistir. Bu baglamda olusturdugumuz prototip
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cihaz yapilan sertifikasyonlandirma arastirmasi ile su anki haliyle sinif I ve sif III tibbi
cihaz grubuna giren boliimler ihtiva etmektedir. Bununla birlikte, disaridan DC bir kaynak

besleme durumunda, limit deger olarak 50 volt DC ye kadar miisaade edilmektedir.
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3. BULGULAR

Bulgular kisminda 6ncelikle canli dist performans testlerinin belirlenmesi adina standart bir
referans sentetik malzeme iretimi i¢in c¢alismalar bulunmaktadir. Daha sonrasinda
olusturulan referans sentetik malzemenin mekanik dayanimini ortaya koymak i¢in ¢ekme
testi gerceklestirilmis ve bu test sonucu elde edilmistir. Olusturulan referans sentetik
materyal lizerinde cihaz i¢in belirlenmis degisken parametrelere gore bir deney matrisi
olusturularak o deney matrisine uygun tahribat testleri numune iizerinde gergeklestirilmistir.
Tahribat testleri bittikten sonra numunelerde bulunan tahribatin alaninin belirlenebilmesi
icin “Taramali Elektron Mikroskopisi” analizi ve tahribat sonras1 yiizey karakterizasyonun

analizi i¢in “Atomik Kuvvet Mikroskopisi” ile incelemeler gerceklestirilmistir.

3.1 Cihaz Canh Dis1 Performansimin Belirlenmesi icin Referans Sentetik Malzeme
Uretimi

Bu kisim i¢in, Oncelikle literatiirde canli omurga disk yapist mekanik dayanimi tespitine
yonelik calismalar arastirilmistir. Sonug olarak, Ibarz ve arkadaslarinin yaptigi calisma
referans alinarak [50], dejenere diskin young modulus degerinin nucleus pulposus bolgesi
icin 1.3 MPa, oldugu bilgisi kullanilmistir. Bu noktada, kolay hazirlanabilir ve ulasilabilir
olan POLIMAR ticari isimli, malzemesinin referans olarak denenmesine karar verilmistir.
Oncelikle, bu polimerin young modulus degerinin deneysel olarak belirlenmesi
caligmalarina baglanmistir. Polimerin ¢ekme testine uygun standartta hazirlanmasi icin 3
boyutlu yazici ile kalip hazirlanmistir (Sekil 45). Polimerinin hazirlanmasi ve kalip islemleri

icin UV 1s1k bulunduran kase makinesi kullanilmustir. (Sekil 46)

Sekil 45. Ug boyutlu yazici ile gekme testi standards igin hazirlanan kalip
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Sekil 46. Polimeri hazirlamak i¢in kullanilan kase makinesi

Polimer, Sekil 47° deki gibi ¢gekme testi standardina uygun kaliba dokiilerek numune basi

15 dakika UV 151k altinda bekletilerek elastik 6zellikte referans sentetik malzeme niteliginde

hazirlanmustir.

Sekil 47. Standarda uygun kalipta polimer hazirlama asamast
Numunenin standarda uygun oldugu goriildiikten sonra ¢ekme mukavemeti ve uzama testi
icin KOSGEB Bursa, plastik ve kauguk test laboratuvari ile goriisiilerek 8 adet test icin
numune hazirlama islemi gergceklesmistir. Bu siirecte yine bahsedildigi gibi numune basi 15
dakika siire ile polimer malzemeler UV 1sik altinda kase makinesinde hazirlanmistir.

Hazirlanan numuneler Sekil 48’ de goriilmektedir.
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Sekil 48. Cekme mukavemeti ve uzama testi i¢in hazirlanan polimerler

KOSGEB Bursa ile numunelerin paylasilmasi sonucu testin yapilmasi i¢in numunenin kalip
biiytikligiinden kaynakli jel kivamli polimer hammaddesinde kabarciklarin olmasindan
standart problemi oldugu ve test sonuglarini etkileyebilecegi belirlenmistir. Bu etapta
yapilan ydnlendirmeyle birlikte ODTU Merkezi Laboratuvari, mekanik laboratuvari ile
iletisime gecilmistir. Numune ebatinin kiiciiltiilebilmesi durumu konusularak uygun
standart arastirmasi yapilarak gerceklestirilecek ¢ekme testi numune standartt (ISO 527-
1BA) belirlenmistir. Daha sonrasinda tekrar uygun kaliplar tasarlanip 3B yazicidan
cikartilarak test icin numune hazirlanma islemine geg¢ilmistir. Sekil 49 ‘da gortildiigi gibi
numune boyutu oldukca kii¢iilmiis ve buna bagli testi olumsuz etkileyebilecek kabarcik

sorunu da giderilmistir.

Sekil 49. Mekanik test i¢in hazirlanan yeni numuneler

Mekanik test i¢in hazirlanan yeni numuneler ODTU mekanik test laboratuvarinda ¢ekme
testine tabi tutulmus ve elastik modiiliis degerleri elde edilmistir. Cikan grafikte
olusturdugumuz sentetik malzemenin elastomer oldugu tespit edilmistir. Elastik modiiliis
degerlerinin hesaplanmasi i¢in grafik {izerinden gerginlik degeri baslangi¢c noktasindan
%0.05 ile %0.15 aralig1 lineer bolge araligi alinarak elastik modiiliis hesaplama iglem

gerceklestirilmistir (Sekil 50).
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Bu hesaplamada elde edilen verilerde elastik modiiliis degeri ortalama 1.349 MPa ¢ikmis ve
literatiir taramasma gore intervertebral annulusun elastik modiiliis degerine yakin bir
degerde oldugu goriilmiistiir. Bu tespit, referans sentetik malzeme olarak POLIMAR’1n

kullanilabilecegini gostermistir.

Customor : Dilek Gokelier Serdaroghy

Job no. 26535

Tester 2Zwick/Roell 2250

Pre-load 02 N
Speed. tensie modulus 10 mmimin
Test speed 10 mavmn
Grip 10 grip separation at the start position : 6558 mm

Test results:

Date/Clock time | Specimen identifier| Oy
legends] | 2 |wes _m
M| 250472010 1526.55| Pl Pok-1 2500 4
S 220472019 1539.05|  Rel Pok-2 5
W 22042015 154658 Rl Poba 1127786 [2500 | 465 | 2909

BN 221042019 1553:10|  RelPobd | 1.447 | 86.2 | 2500 | 4.79 | 2.696

Series graph:

Stran in %

Senes Cu L 1)

nsd| MPa | % | mm | mm

349 | 846 (4765|2991
396 10,08386/0.03283

471|178 112

—3 1 016861
v 1238

Sekil 50. Referans sentetik polimerin ¢ekme testi sonuglari

Bundan sonraki amag, proje kapsaminda tiretilen ‘Plazma Tabanli Cerrahi Cihazin’, diskte
meydana getirdigi tahribatta, komsu dokuya zarar vermeden noktasal nitelikte fitik
buharlastirma / bosaltma yapilabilmesini saglayacak caligma kosullarimi belirlemektir.
Ayrica, sahadan gelen geri bildirimler (hastane ile yaptigimiz goriismeler), kimi zaman bu
fittk parcasinin biiylik olmasindan dolayi, genis boyutlarda bu buharlagtirmanin
yapilabilmesini saglayacak cihaz ¢alsma kosullarimin belirlenmesi gerekliligini ortaya
cikarmigtir. Kisaca, olusturulan 1s1ma ile fitik buharlastirma alanininda operatif durumda
olusan gereklilikler nedeniyle kimi zaman genis kimi zaman ise dar olarak bosaltma
yapilabilmesi beklenmektedir. Bunu arastirmak amaciyla oncelikle deney tasarim modeli
olusturulmustur. Sonrasinda, c¢ikti olarak (1) olusan tahribatin alani hakkinda bilgi
verebilecek nitelikte taramali elektron mikroskobisi goriintiileri (2) komsu doku
tahribatlarin1  belirlemek iginse atomik kuvvet mikroskobisi ile malzeme yiizey
kuvvetlerinin 6l¢iimii ve degisiminin irdelenmesine karar verilmistir. Boylece degisken
parametreler olan gii¢, akis hizit ve siirelerin etkisinin mukayese edilmesi

gerceklestirilmistir.
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3.2 Uretilen Referans Sentetik Malzeme ile Cihaz Canh Dis1 Performanslarinin
Belirlenmesi

Bir Onceki baslikta da belirtildigi tizere ilk olusturulan deney matrisi Tablo 4’de
gosterilmektedir. Deney gergeklestirme sirasina gére numuneler SEM ve AFM goriintiileme
sistemleri i¢in 2 set halinde tahribatlar referans sentetik malzeme tizerinde uygulanarak

analizler gergeklestirilmistir.

Tablo 4. Birinci deney matrisi

RunOrder: | A (GUC): | B(SURE): | C (Debi):
(Deneyi -1: 60 W -1: 30sn | -1: 1 It/dk,
StdOrder
gerceklestirm | 0: 88 W 0:50sn | 0: 1.75 It/dk
sIrasi) 1: 117W 1: 70sn | 1: 2.5 1t/dk
16 1 1 1 1
5 2 -1 -1 1
15 3 -1 1 1
252 4 0 0 0
23 5 -1 1 1
19 6 -1 1 -1
12 7 1 1 -1
17 8 -1 -1 -1
262 9 0 0 0
10 10 1 -1 -1
6 11 1 -1 1
4 12 1 1 -1
272 13 0 0 0
18 14 1 -1 -1
20 15 1 1 -1
11 16 -1 1 -1
21 17 -1 -1 1
9 18 -1 -1 -1
13 19 -1 -1 1
282 20 0 0 0
1 21 -1 -1 -1
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14 22 1 -1 1
22 23 1 -1 1
3 24 -1 1 -1
8 25 1 1 1
29° 26 0 0 0
7 27 -1 1 1
2 28 1 -1 -1
24 29 1 1 1
302 30 0 0 0

Tiibitak projesi kapsaminda yapilan ¢aligmalar sirasinda elde edilen bilgiye dayanarak
SEM i¢in hazirlanan numuneler 10 mm x 10 mm olarak boyutlandirilmistir. Bu sayede
SEM analizi 6ncesi altin kaplama islemi sirasinda tek seferde 7 adet numunenin kaplanmasi
saglanmig ve analiz siirecinde de oldukca biiylik kolaylik saglamigtir. Sekil 51 ‘de SEM ve
daha sonrasinda AFM’de test edilecek numunelerin bir kismi goriilmektedir. Goriildigi

tizere her bir lamel iizerinde ayni isleme tabi tutulmus 2 tane numune bulunmaktadir.

Sekil 51. SEM ve AFM igin hazirlanmig numunelerin bir kismi

On testlerin degerlendirilmesi ve uygun parametre araliginin belirlenmesi sonrasinda
tahribat olusturulan referans 6rneklerin SEM goriintii analizi tamamlanmis ve 30 6rnek i¢in

de anlamli, karsilastirilabilir sonuglar alinmistir (Tablo 5).
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Tablo 5. Birinci deney matrisine gore olusturulan tahribatlarin SEM analizleri

Ornek | Prototiple olusturulan Cap Prototiple olusturulan | Derinli | Tahriba
no: buharlastirmanin degeri buharlastirmanin k t alam
Islem (tahribatin) SEM (tahribatin) SEM degeri | (pixel?)
parame goruntiisii goriintiisii
tre (cap olciimleri) (derinlik o6l¢iimleri)
kodu
5.20 mm 3.274 682588
1:1/111 mm
2: 4.325 1.604 468347
-1/-1/1 mm mm

Tahribat, X45
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4: 0/0/0

4.755 4.305 582800
mm mm
3.915 874.6 420428
mm um
4.007 1.570 433932
mm mm
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6: -1/1/-

3.899
mm

7:1/1/-

Tahribat, X45

5.046

mm

1.065 409111
mm
3.767 634139
mm
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8: -1/-
1/-1

9: 0/0/0

4.374

mm

10: 1/-
1/-1

4.135

mm

4.829

mm-

2.737 459812
mm
2.601 426283
mm
3.284 570919
mm
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yyyyyy

Tahribat, X4

11:
1/-1/1

12:
1/1/-1

3.978

mm

Tahribat, X45

4.701

mm

1.564 400933
mm
4.412 600361
mm
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13:
0/0/0

14:
1/-1/-

(RN

4.669

mm

15:
1/1/-1

4.578

mm

5.485

mm

3.164 561319
mm
4.639 594553
mm
5.022 465481
mm
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16: -
1/1/-1

17:-1/-
1/1

Tahribat, X45

5.501

mm

3.982

mm

5.078 457118
mm
967.7 406813
um
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18: -1/-
1/-1

19: -1/-
1/1

20:
0/0/0

Tahribat, X45

3.993

mm

2.500 441661
mm
2.029 509845
mm
1.940 396821
mm
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21:
-1/-1/-1

22:
1/-1/1

23:1/-
1/1

4.415

mm

Tahribat, X45

4513

mm

1.316 473741
mm
2.014 538623
mm
2.004 520797
mm
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24:-
1/1/-1

25:1/1/1

26:0/0/0

Tahribat, X45

4.674

mm

2.003 491202
mm
1.620 478948
mm
2.712 547976
mm
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27:-
1/1/1

28:1/-
1/-1

29:1/1/1

Tahribat, X45

4.843

mm

1.690 347404
mm
2.517 544051
mm
1.780 600629
mm
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30:0/0/0 4.575

mm

1.723 492535

mm

Tahribat, X45

Fakat goriintli lizerinden alan bilgisini elde etmek, seklin degisken yapisindan dolay:
oldukca zordur. Bu sebeple, Tablo 5’de sunulan alan pixel degerleri i¢in MATLAB ile
goriintii isleme ve alan hesab1 yapilmistir. ilk olarak gériintiide tahribatin belli oldugu
kisimlar gri renkte kalacak sekilde manuel olarak diizenlenmis daha sonrasinda
goriintiiniin format1 kod ile asama asama RGB renk skalasindan once gri skalaya daha
sonrasinda ise binary skalaya ¢evirilmistir. Son olarak, alan bilgisini elde edebilecegimiz

MATLAB aplikasyonu olan “Image Region Analyzer” kullanilarak tahribatin alan bilgisi

elde edilmistir. Goriintii isleme akis1 Sekil 52°deki gibi ger¢eklesmistir.

Tahribat alani

il 5] belirlenmis gorsel

Gri skala gorsel

Binary gorsel

Sekil 52. Goriintii isleme akist

Sonugta sinirlandirilmis gorsel iizerinde, pikseller sayilarak alan bilgisi elde edilmistir.

Deney tasarim modelinin y ¢iktis1 olarak Tablo 6’da yer alan alan degerleri kullanilmistir.
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Tablo 6. Birinci deney matrisinin SEM g¢iktilar1 ve sonuglar

) ) C(AKIS
RunOrder: A (GUC): B(SURE): L. Y (olgiim
_ DEBISi):
(Deneyi -1: 38w, -1: 10sn, degeri)
StdOrder -1: 1 1t/dK,
gerceklestirme | 0: 78 w, 0: 30sn, (Alan
0: 2.5 It/dk,
sirasi) 1:117w 1: 50sn px?)
1: 4 1t/dk
16 1 1 1 1 682588
5 2 -1 -1 1 468347
15 3 -1 1 1 582800
252 4 0 0 0 420428
23 5 -1 1 1 433932
19 6 -1 1 -1 409111
12 7 1 1 -1 634139
17 8 -1 -1 -1 459812
262 9 0 0 0 426283
10 10 1 -1 -1 570919
6 11 1 -1 1 400933
4 12 1 1 -1 600361
278 13 0 0 0 561319
18 14 1 -1 -1 594553
20 15 1 1 -1 465481
11 16 -1 1 -1 457118
21 17 -1 -1 1 406813
9 18 -1 -1 -1 441661
13 19 -1 -1 1 509845
282 20 0 0 0 396821
1 21 -1 -1 -1 473741
14 22 1 -1 1 538623
22 23 1 -1 1 520797
3 24 -1 1 -1 491202
8 25 1 1 1 478948
292 26 0 0 0 547976
7 27 -1 1 1 347404
2 28 1 -1 -1 544051
24 29 1 1 1 600629
302 30 0 0 0 492535
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Tablo 6°da goriildiigii lizere deney tasarimi igin standart diizen rastgele siralanmis ve
referans sentetik malzeme iizerindeki yapilan islem ‘deney gerceklestirme sirasina’ uygun
sekilde gerceklestirilmistir. Bu alan degerleri, gili¢, siire ve akis hizinin etkinliginin
anlasilmasi igin sadece gii¢ parametresinin maksimum seviyede oldugu, sadece siire
parametresinin maksimumda oldugu ve sadece akis hizinin maksimum seviyede oldugu,
diger parametrelerin minimum oldugu alan degerleri bir grafige aktarilmistir. Bir diger
grafikte ise giig-slire maksimum seviyesi, giic-akis hiz1 maksimum seviyesi ve siire-akis hizi
maksimum seviyelerinin oldugu alan degerleriyle aktarilmistir. Son olarak giic-siire-akis
hizi parametrelerinin maksimum ve minimum oldugu durumdaki alan degerleri

grafiklendirilmistir. Elde edilen grafikler Sekil 53’de sunulmustur.

«10° Glig-Stire-Akis Hizinin Tek Basina Etkinligi

ET T

=N
i

D| 1 | 1 1 | | 1 1 | |
1 1.2 1.4 1.6 1.8 2 2.2 2.4 2.6 28 3

+10° Glg-Siire, Glig-Akis Hizi, Stire-Akis Degiskenlerinin Etkinligi

&F ”‘ :I(
a4y '

':II 1 | 1 1 | | 1 1 | |
1 1.2 14 1.6 1.8 2 2.2 2.4 26 2.8 3

«10° Glig-Stire-Akis Hizimin Maksimum ve Minimum Etkinligi

Sekil 53. Birinci deney matrisi ¢iktilarinin grafik olarak analizi
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Olusturulan grafiklerde alan degerlerinin yakin seviyelerde ¢ikmasi ile anlamli bir giig, siire
ve akis hizi etkinligi gozlemlenememistir. Proje kapsaminda da yapilan istatistiksel
calismalar sonucu anlaml bir ifade gézlenemedigi i¢in deney tasarim modeli 2 olarak yeni

bir matris olusturulmustur.

Komsu doku tahribatlarin1 belirlemek iginse atomik kuvvet mikroskobisi ile malzeme
ylizey kuvvetlerinin 6l¢iimii ve degisiminin irdelenmesi ¢alismalarina baglanmistir. Yiizey
kuvvet dagilimi AFM ile oOlgiilmiistiir. Bunun igin, sekilde goriildiigii gibi olusturulan
tahribat alaninindan belli uzakliklarda noktalarda sertlik (stiffness) degerleri belirlenmistir.

(Sekil 54)

I
T
i

T B rrﬁ::_-:ul-'i- malzeme

v

Sekil 54. Kuvvet degerlerinin 6l¢iildiigii noktalar

Buradaki amag, sistemin canli dig1 performanslarinin belirlenmesi amagh olusturulan giic,
stire ve akis hizi parametrelerinin degisikligi ile disk materyaline benzer mekanik
dayanimdaki referans sentetik polimer malzemenin tahribata bagl olarak deformasyon
modiiliis degeri ve sertlik degerinin yani bir diger deyisle tahribata bagli olarak mekanik
dayaniminin ne seviyede azaldig1 ve daha sonrasinda tahribat alanindan uzaklasildikc¢a ne
kadar degiskenlik gosterdigi gézlemlenmeye calisilmistir. Bu sayede degiskenlere bagh
olusturulan tahribat ya da noktasal plazmanin doku buharlagtirmast sonucu komsu
cevrelerin ne denli etkilenebilecegi miihendislik acisindan mekanik dayanimdaki
degisiklikle ortaya konulmaya ¢alisilmistir. Sunu da belirtmekte fayda vardir ki, noktasal

nitelikte plazma ile buharlastirma islemi gerceklesmis referans polimer materyalin kesit
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alan1 10 mm x 10 mm kadar bir alanla sinirlandirilmis olup A, B ve C noktalar1 aras1 yaklagik
1-2 mm mesafe farki oldugu sdylenebilir. AFM ile inceleme Oncesi istenilen veriye gore
mod sec¢imi yapilmis ve numune iizerinde tahribatin etkisine bakilacagi i¢in “Peak Force
QNM in Air” modu tercih edilmistir. Bu mod icin kalibrasyon, numuneler arasi bir
karsilagtirma olacagi i¢in bagil kalibrasyon tercih edilmistir. Kullanilan sistem Sekil 55°de

gosterilmistir.

Sekil 55. AFM analiz sistemi

Analiz sonucu, numunelerin deformasyon modiiliis degeri ve sertlik degerleri elde
edilmistir. Tablo 7’de 6rneklerin AFM sonuglari sunulmustur. Bu fotograflar aslen bir
kuvvet dagilim haritalamasidir. Koyu bolgeler daha yumusak, agik bolgeler ise daha sert
bolgeleri gostermektedir. Her 6rnek i¢cin 3 bolgeden (sirasiyla A, B, C) elde edilmis

fotograflar sunulmustur.
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Tablo 7. Intervertebral disk benzeri referans sentetik polimer tizerinde olusturulan tahribatlarin komsu bélgelerindeki

AFM goriintiileri

Ornek
no:
Islem
para
metre
kodu

Bolgesel AFM goriintiisii

1/1/1

1
5.0um

0o FV Modulus
Save Image IFV Modulus L] |1 755 MPa

00 FV Modulus 5.0um

Save Image | [P Modulus ] [357aMPa

4.1 MP|

1.3 MA|
) 1
00 FV Modulus 50um
Save Image ~| [2.000MPa

2:-1/-
1/1

00 FV Modulus

1
5.0um

Save Image |FV Modulus

| [1.828MPa

33N

SaveImage | [FY Modulus ~] [233amPa

S.5 N

550.7 i
I 1
0o FV Modulus 5.0um
Save Image | [PV Modulus | [1762MPa
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5.0 um|

1
5.0um

901.1 K

83 M

Save Image IFV Modulus

~| [1.685MPa

Save Image ]FV Modulus

00
Save Image | [PV Modulus ] [4742MPa

103

1.2])

1
5.0um

Save Image | [PV Modulus

| [3542MPa Save Image. | [P Modulus

~| [3.015MPa

Save Image ]FV Modulus

1
5.0um

Save Image

~| [3910MPa Save Image | [PV Modulus

v| [5.446 MPs

Save Image




I I
0.0 FV Modulus 5.0um( |00 FV Modulus 50 um| :10 FV Modulus 50 um|
Save Image | [FV Modulus | [2483MPa Save Image | [FV Modulus | [2054MPa Save Image ~| [2485MPa
4.8 56
5787 532.3|
T 1 T 1
00 FV Modulus 50um | |00 FV Modulus 50um 00 FV Modulus 50um
SaveImage | [F¥ Modulus ~| [2343MPa Save Image | [FV Modulus ~] [T353MPa Save Image | [PV Modulus ~]| [1534 MPa
6.0 58|
1.4 789.1
T 1
00 FV Modulus 5.0um I0.0 FV Modulus 50 umI |0D FV Modulus 50 umI
Save Image | [FV Modulus | [3.485MPa Save Image | |RUIEERIE | [4084 MPa Save Image | [FY Modulus ~| [2010MPa
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) 6.6 MP) 26.3M
1.5 up) 22
I 1
00 FV Modulus som | |00 FV Modulus 50um 00 FV Modulus 50um
Save Image | |AHEEENE ~| [1.983MPa Save Image | |FY Modulus ~] [2792MPa Save Image | [FV Modulus ~| [5133MPa
’ 53MF 43M
1.0 Mg e
I 1
00 FV Modulus T 00 FV Modulus 5.0um 00 FV Modulus T
Save Image | [FY Modulus ~| [1.860MPa Savemage | [V Modulus ] [2032MPa Save Image | [FV Modulus ~| [z100MPa
’ 481 6.9
8308 | 4575
r 1
00 FV Modulus 50um 00 FV Modulus 5.0um 00 FV Modulus 50um
Save Image | |F¥ Modulus | [1.561 MPa Save Image | [/ Modulus] ]| [1605MPa Save Image | [FV Modulus ] [160MPa
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12:
1/1/-1

26 4.4 MPa 4.5 WPa

9500 1.5MPa By

1 1 1
00 FV Modulus 5.0um 0.0 FV Modulus 50um 00 FV Modulus 50um

Save Image | |AUEEENIE | [1330MPa Save Image | [FY Modulus ]| [2322MPa Save Image | [EEEINS | [2619MPs
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Bu fotograflar kullanilarak her 6rnek igin sirasiyla A, B, C noktalar1 i¢in elde edilen
stiffness ve deformasyon modulus degerleri ise Tablo 8’de sunulmustur. Bu sonuglarda
goriiliigl tizere, 6rnegin; ornek 6’da A, B, C yoniinde hem stiffness degerinde hem de
deformation modulus’da énemli bir degisiklik goriilmemektedir. Ornek 7°de ise farklilik
olusmustur. Ayrica, bu sonuglar1 kullanarak hesapladigimiz ortalama degerlerde, Ornek 7,
ornek 6’ya gore daha diisiik defromasyon modiiliis ve stiffness degerlerne sahip ¢ikmustir.
Bu iki 6rnek arasindaki fark, plazma uygulama parametrelerinde sadece giic degerinin
degistirilmis olmasidir. Giig arttirildiginda, dayanim diismiistiir. Bununla birlikte 10 x 10
mm lik bir alan igerisinde yapilan analiz sonucunda genel bakimdan tahribat alanindan
uzaklastikgca dayanim parametreleri olan deformasyon modiiliis ve stiffness degerleri
artmaktadir. Daha detayli bir inceleme yapmak gerekirse Tablo 9°da tekrar eden 6rneklerin
ortalama deformasyon modiiliis ve stiffness(sertlik) degerleri giig, siire ve akis hizi
degisken parametrelerinin minimum ve maksimum degerlerine gore degerlendirilmesi
yapilmistir. Bu degerlendirmede, giic degisken parametresinin artmasi ile ortalama
deformasyon modiiliis degeri ve sertlik degerleri diismektedir. Yani giic parametresinin
artis1 ile diger orneklerin degerlendirmesi sonucu dayanim degeri yukarida bahsedildigi
gibi diismiistiir. Bir diger degisken parametre olarak siire tek basina incelendiginde ise
tahribata yakin bolgedeki degerler birbirine benzer olsa da tahribat bolgesinden
uzaklastik¢a siirenin minimumda oldugu durumun dayanimi, slirenin maksimum oldugu
duruma kiyasla daha yiiksek ¢ikmistir. Akis hiz1 degisken parametresi degerlendirmesine
gore; tahribat alanmmin yakin dokularinda akis hizinin maksimum oldugu durumun

dayanimi, minimum oldugu duruma kiyasla diistik ¢ikmistir.
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Tablo 8. Intervertebral disk benzeri referans sentetik polimer tizerinde olusturulan tahribatlarin komsu bdlgelerindeki
yiizey mekanik dayanim degerleri

A B C
Ornek Deformation | Stiffness | Deformation | Stiffness | Deformation | Stiffness
No Modulus (N/m) Modulus (N/m) Modulus (N/m)
(MPa) (MPa) (MPa)
1 1.755 0.118 3.574 0.191 2.000 0.131
2 1.828 0.112 2.334 0.135 1.762 0.116
3 1.685 0.110 4.742 0.279 4.925 0.266
4 9.542 0.430 9.015 0.395 5.594 0.267
5 3.910 0.222 5.446 0.301 4.093 0.213
*6 2.489 0.154 2.054 0.126 2.485 0.149
*7 2.343 0.140 1.353 0.090 1.594 0.105
8 3.485 0.169 4.084 0.210 2.010 0.127
9 1.989 0.123 2.792 0.157 5.139 0.262
10 1.860 0.121 2.032 0.128 2.100 0.135
11 1.561 0.114 1.605 0.116 1.660 0.119
12 1.330 0.096 2.322 0.150 2.619 0.160
13 1.691 0.110 8.663 0.423 1.547 0.123
14 1.854 0.132 2.289 0.154 2.323 0.146
15 1.858 0.136 1.652 0.121 3.081 0.198
16 3.954 0.297 3.103 0.203 1.603 0.120
17 1.945 0.133 1.732 0.129 1.769 0.127
18 1.820 0.128 2.982 0.198 1.926 0.133
19 1.160 0.093 1.309 0.104 2.804 0.168
20 1.602 0.113 2.252 0.127 2971 0.180
21 0.984 0.081 1.608 0.111 1.785 0.131
22 0.950 0.075 1.121 0.098 3.651 0.237
23 1.254 0.092 2.408 0.165 1.642 0.119
24 1.611 0.126 2,513 0.173 3.859 0.197
25 1.239 0.098 1.140 0.099 1.030 0.089
26 1.155 0.084 1.110 0.090 1.273 0.107
27 7.532 0.362 1.223 0.096 1.247 0.093
28 1.031 0.079 0.981 0.141 1.783 0.091
29 1.138 0.090 1.335 0.100 2.274 0.145
30 1.369 0.102 16.714 0.413 1471 0.106
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Sonu¢ olarak Tablo 9°da noktasal plazma isimasinin glic parametresinin tek basina
degerlendirilmesi, siire parametresinin tek basina degerlendirilmesi ve akis hizi
parametresinin tek basina degerlendirilmesi sonucu elde edilen deformasyon modiiliisii
yani buharlastirma islemi sonucu referans polimerin deformasyon katsayisi ile yine
malzemenin sertlik degerlerindeki degisiklikler ifade edilmeye c¢alisilmistir. Bu baglamda,
daha sonrasinda doku {izerinde uygulama islemleri sonucu plazma ile buharlastirmanin
yapildig1 dokunun en yakin ¢evresinden 4-5 mm uzakliga kadar gidildiginde dokudaki
mekanik dayanim kaybinin ve dokunun sertliginin buharlagtirmaya bagli olarak ne 6l¢giide

degisebileceginin 6n goriisii bir modelleme olarak ifade edilmeye calisilmistir.

Tablo 9. AFM sonuglarinin detayl olarak incelendigi tablo

A B C
Ornek Degisken Deformatio Stiffnes Deformatio Stiffnes Deformatio Stiffnes
No: Parametres n Modulus S n Modulus S n Modulus S
i (MPa) (N/m) (MPa) (N/m) (MPa) (N/m)
6,16,24 Minimum 2,685 0,192 2,557 0,167 2,649 0,155
Gii¢
7,12,25 Maksimum 1,644 0,111 1,606 0,113 1,748 0,118
Glig
10,14,2 Minimum 1,582 0,110 1,767 0,141 2,069 0,124
8 Siire
7,12,25 Maksimum 1,644 0,111 1,606 0,113 1,748 0,118
Siire
10,14,2 Minimum 1,582 0,110 1,767 0,141 2,069 0,124
8 Akis
11,22,2 Maksimum 1,255 0,094 1,378 0,126 2,318 0,158
3 Akis

Bu durumda, prototip cithazin olusturdugu tahribatin ¢evre dokulara dogru gidildiginde
yiiksek bir etkide olmadigimi goézlemlenmistir. Bu durum, bursiyerligini iistlendigim
116E144 numarali TUBITAK 1001 projesi kapsaminda yapilan istatistiksel analizler

neticesinde de benzer sonuglar elde edilmistir.

Bahsedildigi iizere birinci dereceden deney matrisinin proje kapsaminda SEM alan analizi
sonucu anlamli bir ifade olmamasi sebebiyle ikinci dereceden deney matrisi olusturulmus

ve asagidaki tabloda verilmistir. (Tablo 10) Olusturulan ikinci dereceden deney matrisine
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gore tekrar numuneler ayni standartta olusturulmus ve SEM alan analizi i¢in tahribat

islemleri tekrarlanmistir.

Tablo 10. ikinci dereceden deney matrisi

StdOrder | RunOrder |A B C
40 1 0 1 -1
23 2 1 0 1
25 3 0 1 -1
35 4 -1 0 1
45 5 0 0 0
6 6 1 0 -1
26 7 0 -1 1
4 8 1 1 0
14 9 0 0 0
15 10 0 0 0
2 11 1 -1 0
22 12 -1 0 1
5 13 -1 0 1
3 14 -1 1 0
21 15 1 0 -1
42 16 0 1 1
11 17 0 -1 1
8 18 1 0 1
24 19 0 -1 -1
30 20 0 0 0
27 21 0 1 1
12 22 0 1 1
18 23 -1 1 0
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37 24 -1 0 1
19 25 1 1 0
33 26 -1 1 0
16 27 -1 -1 0
1 28 -1 -1 0
36 29 1 0 -1
38 30 1 0 1
28 31 0 0 0
7 32 -1 0 1
44 33 0 0 0
10 34 0 1 -1
34 35 1 1 0
9 36 0 -1 -1
43 37 0 0 0
39 38 0 -1 -1
31 39 -1 -1 0
29 40 0 0 0
20 41 -1 0 1
41 42 0 -1 1
17 43 1 -1 0
13 44 0 0 0
32 45 1 -1 0

Bu tahribat testleri sonrasi tekrar SEM analizine gonderilen numuneler goriintii isleme
metodu ile alan hesaplamalar1 tamamlanmistir. Fakat bu SEM goriintiilerinin renk
kontrastlarinin yeterli diizeyde olmamasi sebebiyle goriintii isleme ile alan hesaplamasinin

Oncesinde goriintiiler, tahrip edilmis numuneler ile karsilagtirilarak tahribat alanlarinin
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netlestirilmesi agisindan Sekil 56°daki gibi bir 6n diizenleme yani alan g¢evresinin el ile
manuel bir sekilde siyahla renklendirilmesi islemi gergeklestirilmis ve sonrasinda
“MATLAB” programinin “Image Region Analyzer” alet kutusu ile alan hesabi iglmine tabi

tutulmustur.

Tahrip Alanin

SEM Cevresindeki
Goriintisi On

Diizenleme

Tahrip Edilmis
Numune
Goruntusu

Sekil 56. Tahrip alaninin hesaplanmasi igin yapilan iglemler

Yeni deney matrisinde 45 numunenin SEM analizi i¢in Sekil 56°daki gibi 6n diizenleme ve

goriintii islemleri sonucu alan degerleri piksel? olarak elde edilmistir. (Tablo 11)

Birinci deney tasarim modelinde de alan degerleri goriintii isleme i¢in kullanilan Matlab
programinin “Image Region Analyzer” ara¢ kutusu kullanilarak aym sekilde piksel? olarak
verilmis olup mm? doniistiirme islemi gerceklestirilmemistir. Bunun sebebi ise dijital olarak
elde edilen goriintiilerin pixel degerlerinin yani sira orijinal goriintiideki yakinlastirma degeri
ve in¢ basina diisen piksel degerinin (piksel yogunlugunun) bilinmesi gerekmektedir.
Bununla birlikte goriintiilerin metrik cinsten net ve belirgin sekilde (dairesel, yamuk,
karesel) alan hesabinin yapilmasi olduk¢a zordur. Bu sebeple birinci deney matrisi sonucu
elde edilen piksel? alan degerlerinin goreceli olarak mukayese edildigi gibi bu dogrultuda
degisken parametrelerinin etkisinin degerlendirilmesi (giic, siire, gaz debi) daha biiylik bir

onem kazanabilmektedir.
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Tablo 11. ikinci dereceden deney tasarim modeli matrisine gore alan hesaplamalari

Orijinal Goriintii

YAU-MERLAB .06/ 618mm X18SE) ' ' ' doohm

Numun | Gii¢/Siire/Ak1
e No )
1 0/1/-1
2 1/0/1
3 0/1/-1
4 -1/0/-1
5 0/0/0
6 1/0/-1

Binary Goriintii

Alan
(piksel?
)

467728

320012

436636

371311

354031

497967
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7 0/-1/1
8 1/1/0
9 0/0/0
10 0/0/0
11 1/-1/0
12 -1/0/1
13 -1/0/-1

247816

377947

354889

400924

294393

97712

333925
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14 -1/1/0
15 1/0/-1
16 0/1/1
17 0/-1/1
18 1/0/1
19 0/-1/-1
20 0/0/0

268888

417200

309296

284853

316877

356780

slojoiseis]e

271662
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21 0/1/1
22 0/1/1
23 -1/1/0
24 -1/0/1
25 1/1/0
26 -1/1/0
27 -1/-1/0

323844

303878

302579

265736

417880

299634

olvjdlois]ele

263799
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28 -1/-1/0
29 1/0/-1
30 1/0/1
31 0/0/0
32 -1/0/1
33 0/0/0
34 0/1/-1

115633

505759

373095

463029

146343

413319

426307
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35 1/1/0
36 0/-1/-1
37 0/0/0
38 0/-1/-1
39 -1/-1/0
40 0/0/0
41 -1/0/-1

454511

531109

453316

531521

442835

440236

457247
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42 0/-1/1 n 263625
43 1/-1/0 u 377521
44 0/0/0 D 429863
45 1/-1/0 u 396239

Ayriyeten orijinal SEM goriintiileri tizerindeki 6lgek barindan faydalanilarak sekilleri

2

dairesele en yakin 4 numune iizerinden mm~ alan bilgisine fikir verilmesi i¢in yarigap

degerleri elde edilmis ve mm?

cinsinden teorik olarak alan hesaplanmaya calisilmistir. Bu
gorseller Tablo 11°deki 4,8,24,31 numarali 6rneklerdir. ilk olarak 4 numarali numune Sekil

57°deki gibi 6l¢ek bardan faydalanilarak yaricap degeri elde edilmistir.

Bu 6l¢eklendirme sonucunda yaklasik 1,8 mm yari ¢apta dairesel bir tahribat elde edilmistir.

Daire alan hesani teorik olarak yapildiginda ¢ikan sonug yaklasik 10,18 mm? dir.
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‘YBU-MERLAB 5.0kV 61.8mmi X18 SE(L)’ e

Sekil 57. 4 numarali numune i¢in yarigap 6l¢eklendirmesi

Ikinci olarak ele alinan 8 numarali numune ise Sekil 58°de gosterilmekte ve yine yaklasik
16 mm yaricaptadir. Yani 4 numarali numune i¢in gegerli alan hesabinin sonucuna yakin bir
deger olarak yaklastk 11,95 mm? degeri elde edilmistir. Alan piksel? degerleri
karsilagtirildiginda yine bu alan degerlerinin birbirine yakin oldugu goézlemlenmektedir
(Tablo 11).

10 * 6,5 = 1,95 mm

Sekil 58. 8 numarali numune i¢in yarigap 6l¢eklendirmesi

Ayni teorik hesap 24 numarali numune (Sekil 59) icin uygulandiginda 8,55 mm?, 31
numarali numune (Sekil 60) igin ise 13,85 mm? degerinde ¢ikmaktadir. Genel agidan
bakildiginda piksel ve metrik cinsten alan degerleri tutarli olup 370000-380000 piksel?
degeri yaklasik 10-12 mm? lik bir alana denk gelmektedir.
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N i 3/10 * 5,5 = 1,65 mm

Sekil 59. 24 numarali numune igin yarigap 6lgeklendirmesi

/ 3/10 * 7 = 2.1 mm

YBU-MERLAB 5.0kV 67.3mm X18 SE(L)

Sekil 60. 31 numarali numune i¢in yarigap dlgeklendirmesi

Deney matrisinde tekrar eden testlerin bulundugu numuneler numaralariyla birlikte Tablo

12’de verilmistir.
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Tablo 12. ikinci dereceden deney matrisi sonucu SEM alan degerlerinin karsilastiriimast

A=0/1/-1 B=1/0/1 C=-1/0/-1 D=1/0/-1
1=467728 2 =320012 4 =371311 6 = 497967
3 =436636 18 = 316877 13 = 333925 15 =417200
34 = 436307 30 = 373095 41 = 457247 29 = 505759
E=0/-1/1 F=1/1/0 G=1/-1/0 H=-1/0/1
7=247816 8 =377947 11 = 294393 12 =97712
17 = 284853 25 =417880 43 = 377521 24 = 265736
42 = 263625 35 =454511 45 = 396239 32 = 146343
1=-1/1/0 J=0/1/1 K=0/-1/-1 L=-1/-1/0
14 = 268888 16 = 309296 19 = 356780 27 = 263799
23 = 302579 21 = 323844 36 = 531109 28 = 115633
26 = 299634 22 =303878 38 = 531521 39 = 442835

Bu tabloda F ve I parametreleri incelenecek olursa; gii¢ degeri arttik¢a tahribat alaninin
arttig1 goriilebilmektedir. C ve H parametreleri incelendiginde ise akis hizi arttikca tahribat
alanmin azaldigi goriilmektedir. E ve J parametreleri incelendiginde siirenin artisi ile
tahribat alanmnmn arttign gézlemlenmektedir. Yine bursiyerligini dstlendigim 116E144

numarali TUBITAK 1001 proje kapsaminda yapilan istatistiksel analizlerde de belirgin bir

sekilde akis hizinin artisi ile tahribat alaninin ters orantili oldugu gozlemlenmistir.
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4. SONUC VE ONERILER

Sonu¢ olarak, prototip cihazin elektronik ve mekanik tasarimlari tamamlanmis ve
yapilandirma islemi elektriksel giivenlik testleri ve tibbi cihaz yonetmeligi gdz Oniinde
bulundurularak gerceklestirilmistir. Bununla birlikte, iiretilen 3 farkli trafonun bulundugu
kartlarin 24-48 V giris besleme gerilimine karsilik ¢ikis voltaj degerleri tepeden tepeye
degerleri trafolarin ¢aligma frekansi olan 40 kHz frekansta ve Half-Bridge Topolojisine bagh
olarak 117 Watt giic degerine ayarlanmis bir sekilde Olgiilmiis ve sunulmustur. Daha
sonrasinda canli dis1 performans testleri i¢in referans sentetik malzeme hazirlanmasi ve
mukavemet testleri gerceklestirilmis, bunun akabinde referans sentetik materyal tizerinde
deney matrislerine uygun sekilde tahribatlar olusturularak bu tahribatlarin alan bilgilerini ve
mekanik dayanimlarini ortaya koyabilecek SEM(Taramali Elektron Mikroskopisi) ve
AFM(Atomik Kuvvet Mikroskopisi) analizleri gergeklestirilerek bu analizlerin sonuglari

bulgular kisminda ifade edilmistir.

Ayrica bursiyerligini {istlendigim TUBITAK 1001- Bilimsel ve Teknolojik Arastirma
Projesi olan 116E144 numarali “Omurga Diskektomi Ameliyatlar1 i¢in Plazma Tabanli
Cerrahi Alet Tasarimi ve Gergeklemesi” kapsaminda yapilan istatistikler analizler sonucu
prototip cihazin performanslar1 tez Onerisinde ifade edildigi lizere benzer sekillerde
sonuglanarak Baskent Universitesi Miihendislik Fakiiltesi Endiistri Miihendisligi tarafindan
gerceklestirilen optimizasyon sonucu 300000 piksel®’lik bir tahribat alan1 olusturmak
isteyen kullanict i¢in 114,81 w, siire i¢in 32,20 sn ve akis hizin1 2,39 It/dk ayarlayarak
calismas1 Onerilmistir. AFM sonuglarinin optimizasyonu kisminda ise ilk deney matrisine
gore Ornek numunelerinin yetersizliginden kaynakli anlamli bir sonu¢ ifadesi elde
edilememistir. Bunlarin yani sira, tez kapsaminda dahil edilmeyen yumusak doku
tahribatlarinin (dana omurga kikirdak dokusu) Baskent Universitesi Tip Fakiiltesi Patoloji
Anabilim Dal1 tarafindan mikroskobik ve makroskobik incelenmis ve bu 6l¢iide yapilan yari
niceliksel degerlendirme sonucu bag doku hasar1 ve kondrosit kaybinin diisiik oldugu

gbzlemlenmistir.

Genel manada tez konusu olan “Intervertebral Diskektomide Noktasal Plazma Tabanli
Cerrahi Cihaz Tasarim1” kapsaminda yogunlukla cihazin elektronik ve mekanik tasarimlari
tizerinde durulmus ve prototip cihazin kavramsal ispati ortaya konulmaya calisilmistir.
Bununla birlikte olusturulan prototip cihazin, sinir bolgelerinden uzakta veya disk igerisinde

olusan fitiklagmalara uygun olabilecegi Onerilebilir. Bu baglamda ileriki vadelerde
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degerlendirilmesi gereken pek ¢ok hususun bulundugu da gerek tez savunmasi gerek proje

kapsam sonrasi degerlendirmeler sonucu elde edilen onerilerle belirlenebilmistir.

Gelecek calismalar konusunda oOneriler ise;

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Tez kapsaminda plazma i1simasiyla doku buharlagtirma islemi referans sentetik
materyal lizerinde deney tasarim matrisleri dogrultusunda c¢esitli degisken
parametreler ile olusturulmus tahribatlarin ¢evresindeki deformasyon modiilii ve
sertlik degerlerindeki degisimlerle miihendislik anlaminda bir degerlendirme
yapilmistir, fakat ¢alisilacak bolge yani fitiklasmis bolgenin yakinindaki sinirler géz
oniinde bulunduruldugunda yine doku c¢evresinde bulunan sinirlerin mesafesi
degerlendirilerek plazma 1simasindan kaynakli olusan 1sinin etki alaninin
degerlendirilmesini gbzlemlemek icin basl basina farkli bir proje konusu olabilecek
“plazma 1s1mast sonucu olusan noktasal 1sinin termal kameralar ile gézlemlenerek
bir 151l dagilim haritasinin olusturulmasi” konusu

Oli hayvan kikirdak dokusu {izerinde testlerin daha fazla numune ile
gerceklestirilmesiyle birlikte patolojik nitelikte gerek makroskobik gerek
mikroskobik 6l¢iide incelenmesi ve degerlendirilmesi

Tez kapsaminda tahribat alaninin hesaplanmasinda el ile manuel olarak yapilan 6n
diizenleme islemleri, uygun goriintii filtreleme ve kontur tespitini bir algoritma
olusturularak manuelden ziyade otomatik olarak yapilmasi, bu sayede alanin
siibjektif degerlendirmeden daha ¢ok objektif bir degerlendirme olmasinin
saglanmast

Prototip cihazin ticarilesebilmesi konusunda yapilan elektriksel giivenlik testlerinin
yani sira yine yonetmeliklerde bulunan; diisiik gerilim direktifine (LVD) uygun,
elektromanyetik uyumluluk (EMC) testleri, elektromanyetik girisim (EMI)
testlerinin planlanmas1 ve “Tibbi Cihaz Yonetmeligi’ne” uygun CE sertifikasyon
programinin incelenmesi ve degerlendirilmesinin daha detayli yapilmasi

Yapilacak canli dis1 6lii doku testleri ile sistemin hangi tiir disk dejenerasyonlarina
uygun oldugu hususunun patolojik incelemeler ve uzman hekimler tarafindan
degerlendirilmesi

Noktasal plazma olusturmak icin kullanilan gaz veya gaz karigimlarinin

degerlendirilmesi

Olarak ozetlenebilir.
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Bu baglamda, yukaridaki 6zetlenen maddeler dogrultusunda sistem daha kapsamli bir
sekilde gelisme asamalarint siirdiirebilir ve prototipin ticari model zeminin olusturulmasi

saglanabilir.
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EK 1: 500 V TRAFO KATALOG

Manyetik Malzeme Makara Sikistirma Sema Sanm Sirasi ve Sekli
Magnetic Material Coil Former Clamping Scheme Winding Order and Type
ETD44 EER4445S | ETD44 2x9 YATIK KUTU
PL-7 P-4403 DOKUM
Havfa Araligi (ayérlanacak) Sarg1 Ustt Fzolasyonu -
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EK 2: 1000 V TRAFO KATALOGU
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EK 3:3000 V TRAFO KATALOGU
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Unitrode Products
w== from Texas Instruments

UC1825
INF
=

High Speed PWM Controller

FEATURES

« Compatible with Voltage or Current Mode
Topologies

» Practical Operation Switching Frequencies
to 1MHz

* 50ns Propagation Delay to Output

« High Current Dual Totem Pole Outputs
(1.5A Peak)

+ Wide Bandwidth Emmor Amplifier

« Fully Latched Logic with Double Pulse
Suppression

+ Pulse-by-Pulse Current Limiting

» Soft Start/ Max. Duty Cycle Control

« Under-Violtage Lockout with Hysteresis
» Low Start Up Current (1.1mA)

BLOCK DIAGRAM

DESCRIPTION

The UC1825 family of PWM control ICs is optimized for high fre-
quency switched mode power supply applications. Particular care
was given to minimizing propagation delays through the comparators
and logic circuitry while maximizing bandwidth and slew rate of the
error amplifier. This controller is designed for use in either cur-
rent-mode or voltage mode systems with the capability for input volt-
age feed-forward.

Protection circuitry includes a current limit comparator with a 1V
threshold, a TTL compatible shutdown port, and a soft start pin
which will double as a maximum duty cycle clamp. The logic is fully
latched to provide jitter free operation and prohibit multiple pulses at
an output. An under-voltage lockout section with 800m\ of hysteresis
assures low start up current. During under-voltage lockout, the out-
puts are high impedance.

These devices feature totem pole outputs designed to source and
sink high peak currents from capacitive loads. such as the gate of a
power MOSFET. The on state is designed as a high level.

8oft Btart [i;]

oFRTR
H ﬂf Ehutdown
CPATR

Iun/8D

DR e

UDG-82a0-2

SLUS235A - MARCH 1957 - REVISED MARCH 2004



uc182s

uCc2825
uc382s
ABSOLUTE MAXIMUM RATINGS (Mote 1) CONNECTION DIAGRAMS
Supply Vollage (Pins 13,15). .. ..., oV
Dutput Current, Source or Sink (Pins 11, 14) DIL-16 (Top View)
D e 054 [dorN Package
Pulse (05 8) ... .. ... 2104
Analog Inputs
Pins 1, 2 7)o LWl TV
PINB,8) oAV EY
Clock Qutput Current (Pind). ... SmA E/A out[3)
Error Amplifier Output Current (Pin3) .. ..............5mA
Solt Starl Sink Current (Pin8) ... ................ 20ma
Oscillator Charging Current (Fin&). ................. -amé
Power Dissipalion ... ... ... ... W
Slorage Temperalure Range. ......... .. .. -B5°C lo +150°C
Lead Temperature (Soldering, 10 seconds) .......... 00rC 8slt Biart
Mote 1: All veltages are with respect to GND {Pin 10); all cur- i
renls are positive info, negative out of part; pin numbers reber 1o
DIL-16 package, MCTION
Mote 3 Consult Unitrode Integrated Circuit Databook for thermal
limitations and considerations of package, PLCC-20 & LCC-20 FLNGTION PN
(Top View) he :
SOIC-16 (Top View) Q & L Packages N 3
DW Package E/A Qul 4
Clogk g
NIC B
Wi [ Y [y 32 12009 i !
NI ¥ vee 4 ~ 18 Ramp 9
E/A outfs) out B 5 17) | —Soft Start 10
i il NIT 11
Clook& alvo . 16} ILIM/SD 12
Ri[g] #]Fwr Gnd 7 16 Gnd 13
orfe] [out A 8 " OutA 14
Ramp[T] land B 10 11213 m:r Gnd :g
Soft Stari2] [#]iLMren \G 17
OulB 18
Voo 19
VREF 5.1V 20
THERMAL RATINGS TABLE
Packaga B Buc
DIL-16J 80-120 28
DIL-16N an'"! 45
PLCC-20 43-T5(1) M
LCC-20 70-80 209
S0IC-16 50-120"" 3

(1) Specified @4 (junclion fo amblent) Is for deug‘ces mounted to 5in” FR4 PC board with one cunce copper where noted, When re-
slstance range ks glven, lewer values are for Sin® alurminum PO board, Test PWB was 008210 thick ard typically used 0.635mm
trace widths for power packages and 1,3mm trace widths for nan-power packages with 100 x 100 mil probe land area at the end of

each fracae,

12) 8 data values stated were derived from MIL-STD-1835B8, MIL-STD-18358 states that the baseling values shown are worst
case (mean +2s) for & 60 x G0mil microcirouit device silicon die and applicabls for devices with die sizes up to 14400 squars mils,
Far device dis sizes greater than 14400 aaquare mils usa the fallowing values; dual-in-ling, 11°C/AN: flat pack 10°CAW: pin orid aray,
10°CIWL




uc1825
uc2s2s
ucagas

ELECTRICAL CHARACTERISTICS: Unless otharwise stated, these specifications apply for , RT = 3,65k, CT = 1nF, Ve
=15V, -55°C<Ta<125°C for the UC1825, 40°C<Ta<85°C for the UC2825, and (FC<Ta<70°C for the UC3825, Ta=To.

uc1825
PARAMETERS TEST CONDITIONS uC2625 i
MIN | TOP | max | miN | TOP | mAX |uNITS
Reference Section
Output Vollage To=25C, lo=1mA 5.05 | 510 | 515 | 5.00 | 510 | 530 | VW
Line Regulation 10W < Vec < 30V 2 20 2 20 my
Load Regulation 1m#A < lo < 10mA 5 20 5 0 | mv
Temparalure Stability TMIN < T < Thia 02 | 04 02 | 04 |mViC
Total Output Variation" Line, Load, Tampérature 5.00 520 | 495 525 | W
Output Noise Voltage® 10Hz < f< 10kHz 50 50 uv
Lang Term Stability® Ta=125°C, 1000hrs. 5 25 § 25 my
Short Circuit Current VREF = OV -15 | -B0 [ -100 | -5 | -50 | -100 | mA
Oscillator Section
Initial Accuracy” Ti=2°C 360 | 400 | 440 | 360 | 400 | 440 | kHz
Voltage Stahility* 10V = Voo = 30V 02 2 0.2 2 %
Temperalure Stability” TMIN < Ta < TMAX i § b
Total Variation® Line, Temperatura 0 460 | 340 460 | kHz
Oscillator Section (cont.)
Clack Oul High 39 | 45 38 | 45 W
Clack Out Low 23 | 29 23 | 28 W
Ramp Peak* pai] 28 30 28 2.8 3.0 WV
Ramp Valley* 07 | 10 [125 ]| 07 | 10 (125 | W
Ramp Valley io Peak® 16 [ 18 | 20 | 16 | 18 | 20 W
Error Amplifier Section
Input Offsat Voltage 10 15 | mv
Input Bias Current 0.6 3 0.6 3 uA
Input Offset Current 0.1 1 0.1 1 uA
Open Loop Gain Wavo=d4y B0 | 85 G0 | 95 dB
CMRR 1.5V < Viow < 5.5V 75 85 75 a5 dB
PSRR 10V < Voo < 30V B5 | 110 85 | 110 di
Qutput Sink Currant VPN =1V 1 25 1 25 mA
Qutput Source Current VPIN 3 = 4Y 05 | -1.3 05 | 1.3 mA
Output High Voltage IPIN 3 = -0.5mA 40 | 47 [ 50 | 40 | 47 | 50 W
Output Low Voltage IPit 3 = Tmé a 05| 10 0 05 | 10 W
Unity Gain Bandwidth* 3 55 3 5.5 MHz
Shew Rale® L] 12 L] 12 Vius




Uc1825
Uc2825
UC3a25

ELECTRICAL CHARACTERISTICS: Unless otherwise siated, these specifications apply for | RT =365k, CT = 1nF, Voo
= 15Y, -65°C<TA<125°C for the UC1825, 40°C<Ta<B5°C for the UC2825, and 0°C<TA<T0C for the UC382S, TA=TL,

uc1szs
PARAMETERS TEST CONDITIONS UC2825 Uelzs
miN | ToP | max | min | ToP | max |unTs

PWM Comparator Section

Pin 7 Bias Current VRN T =0V -1 -5 -1 -5 A

Duty Cycle Range 0 B0 0 BS | %

Pin 3 Zero DC Threshold  |Wein7 =0V 1.1 | 125 1.1 | 1.25 v

Delay to Oulput* 50 80 50 80 ns
Soft-Start Section

Charge Current Vrne =05V 3 8 20 3 8 20 | pA

Discharge Current VPN g =1V 1 1 mA
Cuireit Limil | Shuldewn Section

Pin 9 Bias Current 0=Vemg <4V 15 10 | pA

Current Limit Threshold 08 | 10 [ 11 ) 08 |10 | 11 v

Shutdown Threshald 125 | 140 | 155 [ 125 [ 140 | 1585 | V

Dalay to Oulput 50 80 50 80 ns
Output Section

Output Low Level louT = 20mA 0.25 | 040 025 | 040 [ V

louT = 200mA 12 | 22 12 122 | V
Output High Level louT = -20mA 13.0 | 135 13.0 | 135 v
louT = -200mA 120 | 130 120 | 130 v

Colleclor Leakage Ve =30V 100 [ 500 10 | 500 | wA

Rise/Fall Tima* CL=1nF 30 | &0 30 | B0 | ns
Under-Voltage Lockout Section

Start Thrashold B8 | 952 [ 96 | B8 | B2 [ 86 [ V

VLD Hysleresis 04 | 08 [12 | 04 |08 [ 12 | V
Supply Current Section

Start Up Current Veo=@v 1.1 | 25 11 ] 25 [ mA

ICC VPIN, VP T, VPN G = OV, WPz =1V 2 11 22 1 313 [ mA

* This parameter not 100% tested in production but guaranteed by design,



Printed Circuit Board Layout Considerations

High speed circuits demand careful attention to layout
and component placement. To assure proper perfor-
mance of the UC1825 follow these rules: 1) Use a ground
plane. 2) Damp or clamp parasific inductive kick energy
from the gate of driven MOSFETs. Do not allow the out-
put pins to ring below ground. A series gate resistor or a
shunt 1 Amp Schottky diode at the output pin will serve

Error Amplifier Circuit

UC1825
UC2825
uc3azs

this purpose. 3) Bypass Vcc, Vc, and VREF. Use 0.1uF
monglithic ceramic capacitors with low equivalent series
inductance. Allow less than 1 cm of total lead length for
each capacitor between the bypassed pin and the ground
plane. 4) Treat the timing capacitor, CT, like a bypass ca-
pacitor.

Simplified Schematic
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uc1azs

ucaszs
Oscillator Circuit Uc3szs
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Forward Technique for Off-Line Voltage Mode Application

uc182s
uc282s
UC3825

Constant Volt-Second Clamp Circuit

The circuit shown
volt-second product clamp over varying input voltages.
The ramp generator components, RT and Cr are cho-
sen so that the ramp at Pin 9 crosses the 1V threshold
at the same time the desired maximum volt-second
product is reached. The delay through the functional
nor block must be such that the ramp capacitor can be
completely discharged during the minimum deadtime.

here will achieve a constant

Time (ns)

Output Section
Simplified Schematic Rise/Fall Time (CL=1nF)
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Open Loop Laboratory Test Fixture

uc1825
ucag2s
uc3s2s

UC1825's functions and measuring their specifications.

UDG-02032.2

pass procedures should be followed. The use of a

ground plane is highly recommended.

This test fixture is useful for exercising many of the As with any wideband circuit, careful grounding and by-

Design Example: 50W, 48V to 5V DC to DC Converter - 1.5MHz Clock Frequency
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