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1. Proje Ozeti (Proje Tanimi)

Holter cihaz1 kardiyovaskiiler rahatsizlig1 olan hastalarda olan uzun siireli EKG kaydi
almak amaciyla kullanilan bir cihazdir. Holter cihazi, 24-72 saat boyunca EKG kaydi
alabilmektedir. Ancak, glinlimiizde kullanilan kablolu Holter cihazi bir yandan hastaya
rahatsizlik verirken diger yandan kullanim sirasinda kablo/elektrot kopmasi, kablo
karigikligi, hareketi kisitlama ve agirliga bagl olarak olumsuzluklara neden olmaktadir.

Bu durum saglikli dlgimlerin alinmasina engel olabilmekte ve bazi hastalarda cihaz
kullanimin1 reddedebilmektedir. Hasta reddi nedeniyle tan1 koymada gecikme ya da
tedaviyi erteleme gibi sorunlar olugsmaktadir.

Proje kapsaminda yiiriitiilecek teknolojik dogrulama ¢alismalar1 asagida verilmistir:

Cihaz Tasarimi: Piyasadaki mevcut kablosuz Holter cihazlar1 karsilagtirmali olarak
incelenecek, kullanicilardan bu cihazlarin olumlu ve olumsuz 6zellikleri hakkinda bilgi
toplanacak, proje Onerisinde ortaya koydugumuz iirlin konsepti bu bilgiler
dogrultusunda gozden gegirilerek yenilenecektir.

Bu asamada, piyasadaki sensorler incelenerek kullanilabilecek potansiyel sensorler
belirlenecektir.

- Sistemin Mekanik Tasarimi yapilacaktir. Bu kapsamda cihazin kati modeli
olusturularak sensorlerin ve islemcinin yerlesimi belirlenecek, malzeme ve imalat
yontemi tamamlanacaktir. Proje kapsaminda yetiskinler ve cocuklar i¢in iki farkli
tasarim gelistirilecektir. Cocuklar icin gelistirilen tasarimda ¢izgi roman karakterleri
kullanilacaktir.

Elektronik Kart Yazihmi: Bu kapsamda, Altium ortaminda ESP-32S (mikroislemci)
tabanli elektronik kartin tasarimi yapilacak ve prototip kartin iiretimi saglanacaktir.
Sensorler gelistirdigimiz elektronik karta gomiilii olacaktir. ilgili sensér modiilleri
elektronik kart iizerinde olacaktir.

- Hastadan alinan veriler ger¢ek zamanda Python dilinde yazilmis kural tabanli bir
yazilim kullanilarak degerlendirilecek, 6nemli saglik riski olusturan durumlarda anlik
bildirimler olusturulacaktir. Bu amagla, sensorlerden gelen sinyalleri Beer-Lambert
Kanununu kullanarak degerlendiren Python dilinde yazilim1 kodlanacaktir.

- Gelistirilen yazilim ile elde edilen degerlendirme sonucglart Wifi iizerinden bulut
sunucuya aktarilacaktir.

Sistem Montaji: Bulut ortamindaki verileri izlemek iizere Android ve Windows
isletim sistemlerinde uygulamalar gelistirilecektir. Hasta/Hekim, veri toplama siiresi
sonunda mobil cihaz ve PC iizerinden bulut ortaminda depolanan EKG/Nabiz ve
Solunum sayist verilerini sayisal deger ve grafik seklinde istedigi formatta
izleyebilecektir.

- Gelistirilen cihaz ile gercek hastalar iizerinde oOl¢iimler yapilacak, Ol¢limlerin
dogrulugu (dogrulugu bilinen) baska cihazlarla yapilan paralel Ol¢limlerle



dogrulanacaktir. Bu asamada elde edilen dl¢lim degerlerinin sapma miktar1 %(yiizde)
olarak belirlenecektir.

. Problem Durumunun Tanimlanmasi:

Mevcutta kullanimi bulunan Holter cihazlar1 sadece EKG degerini almakta ve kablolu
kullanim sunmaktadir.

Bu durum, hastaya rahatsizlik vermekte olup ayni zamanda kullanim sirasinda
kablo/elektrot kopmasi, kablo karigikligi, hareketi kisitlama ve agirliga bagl olarak
olumsuzluklara neden olmaktadir.

Bunun sonuglarinda; dogru 6l¢lim alinmasinda engel olabilmekte, hastalarda kullanimi
reddedebilmekte ve tan1 koyma veya tedavide erteleme gibi sorunlar olusabilmektedir.

. Coziim

- Kablosuz ve giyilebilir EKG, nabiz ve solunum degerlerini 6l¢ebilen medikal cihaz
gelistirecektir.

- Cihaz, kullanim sirasinda hastada olusabilecek yiiksek risklerde, lokal kayma gibi
durumlarda akilli ariza bildirimi ile anormal bulgular1 anlik olarak iletebilecektir.

- Konvansiyonel cihazlara gére ¢cok daha hafif ve kompakt olabilecektir. Bu 6zelligi
nedeniyle hastanin viicuduna herhangi bir rahatsizlik

vermeksizin yapistirilabilecektir. Sensorler cihazin i¢inde olup disarida bir kablo
bulunmayacaktir.

- Hastadan alinan veriler ger¢ek zamanda Python dilinde yazilmis kural tabanli bir
yazilim kullanilarak degerlendirilecek, onemli saglik riski olusturan durumlarda anlik
bildirimler olusturulacak ve degerlendirme sonuglar1t Wifi tizerinden bulut sunucuya
aktarilacaktir.

- Bu nedenle, 6l¢lim periyodu sonunda hastadan alinan verileri aktarmak i¢in cihazi
hastaneye gotiiriilmesine gerek olmayacak olup veriler anlik olarak bulut ortaminda
izlenebilecektir.

- Gelistirilecek cihaz hem hekim hem de hastanin alinan verileri gercek zamanda
izleyebilmesine imkan verecektir.

- Hasta/Hekim, Veri toplama siiresi sonunda mobil cihaz ve PC iizerinden bulut
ortaminda depolanan EKG/Nabiz ve Solunum sayis1 verilerini sayisal deger ve grafik
seklinde istedigi formatta izleyebilecektir.
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4. Yontem

- Gelistirilecek kablosuz Holter cihazimizin kati modeli Solidworks ortaminda
olusturulacaktir.

- Elektronik kart tasarim1 Altium programinda gerceklestirilecektir.

- EKG sensorii ve pulse (nabiz)-oksimetri ve solunum sayisi sensorii (akselerometrenin
x ekseni) tasarlanan elektronik karta entegre olacaktir.

- Kural tabanli sistemimiz ile hastanin iyilesme durumu analiz edilebilecektir.

- Piyasadaki diger triinler Bluetooth {izerinden haberlesmekte olup gelistirilecek
iiriiniimiiz Wi-F1i iizerinden iletisim saglayacaktir.

- Verileri degerlendirmek amaciyla ESP-32S mikroislemcisi kullanilacak ve yazilim
Python'da kodlanacak olup kodlama platformu Pycharm'da derlenecektir.

- Cihaz; sensorlerden alinan verileri degerlendirerek Aritmi, Atrial Fibrilasyon ve diger
sorunlar1 tespit edebilecektir. Bdylece hasta icin yiiksek risk i¢eren durumlarda anlik
uyar1 veya alarm iiretebilecektir.

- Hasta takibi yapilabilen bir mobil uygulama veya PC {izerinden 7/24
EKG/Nabiz/Solunum bilgileri anlik goriintiilenebilecektir.

- Telemetri fonksiyonu ile uzaktan, sehir veya iilke fark etmeksizin internetin oldugu
bolgelerden anlik EKG/Nabiz/Solunum sayist verileri ilgili hekim ve kisilere
aktarilacaktir.

- EKG, nabiz ve solunum sayis1 6l¢iimlerinin toleransi (sapma pay1) %2-3 oranlarinda
olacaktir.

- Proje kapsaminda yetigkinler ve c¢ocuklar i¢cin 2 farkli iiriin tasarimi
gerceklestirilecektir. Cocuklar icin gelistirilen modelde ¢izgi roman karakteri (Mickey
Mouse) kullanilacaktir.

- Sarj edilebilir uzun 6miirlii bataryalar sayesinde sistem kesintisiz ¢alisabilecektir.
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Lifeline Mobil Uygulamasi Kayit Goriintiileri
5. Yenilik¢i (Inovatif) Yonii

- Uluslararas1 pazarda cihaza benzer iriinler bulunmaktadir. Bunlar; VIVALNK,
Hillrom ve DMS Service sirketleridir.

- Ulkemizde bu cihazi iireten herhangi bir iiretici bulunmamaktadir. Projemiz bu
yoniiyle ulusal diizeyde yenilikg¢ilik igermektedir.

- Uluslararas1 pazardaki iiriinler sadece EKG sinyallerini 6l¢iip degerlendirmekte iken
projemizin ¢iktist nabiz ve solunum sayis1 dl¢imii de yapabilmektedir. Cihazimiz bu
yoniiyle uluslararasi diizeyde yenilikeilik icermektedir.

- Piyasadaki rakiplerimiz, toplanan verileri bluetooth baglanti, USB memory stick,
USB port baglantist gibi araglar/arayiizler kullanarak bir monitor cihaza veyahut bulut
ortamina aktarmaktadir. Aktarilan veriler C vb. bir kodlama dilinde kodlanan bir
yazilim ile iglenerek degerlendirilmektedir.

- Oysa, projemizde hedeflenen cihaz kendi islemcisine sahip olup, algilanan sinyaller
ESP-32S  islemci  kullanilarak, = Python  dilinde  kodlanmig  yazilimla
degerlendirilmektedir. Sonuglar Wifi tizerinden bulut sunucuya aktarilmaktadir.

- Sensorlerden gelen sinyalleri Beer-Lambert Kanununu kullanarak degerlendiren
Python dilindeki yazilim kodlanacaktir. Beer-lambert yasasi, 151g1n bir madde i¢indeki
transmisyonu(transmisivite) olan Tile sogurulma katsayis1 ve 1s1¢in madde iginde
gittigi uzakliginin ¢carpimi arasinda logaritmik bir iligski oldugunu ifade eder.

- ESP-32S islemci Wifi iletisim protokoliinii desteklemekte olup daha yavas olan
bluetooth modiilii kullanimina gerek kalmamaktadir. Wifi iletisim ve Python dilinin
avantajlarmi kullanan {riinlimiiz bu 6zellikleri ile uluslararasi diizeyde yenilikg¢ilik
icermektedir.



6. Uygulanabilirlik

- IoT kavramimin giderek Onem kazandig1r giiniimiizde gelistirecegimiz Holter
cihazimiz piyasada 6nemli bir rekabet giiciine sahip olacaktir.

Boylece iilkemize hem ithal ikamesi hem de ihracat potansiyeli kazandiracagi
beklenmektedir.

Gelir modelimiz:

- Rakiplerimizden farkli olarak sunacagimiz hizmetler: dogrudan satis ve kiralama
seklinde olacaktir.

- Uriiniimiiz hastanedeki hasta dagilimma(yenidogan, pediatri ve yetiskin
secenekleri)ve kisiye 6zel olarak kullanima sunulacaktir.

- 11k 12 ay iiriin satis1 olmayacaktir. Oncelikle cihaz prototipi ortaya ¢ikarilacak olup
daha sonra Etik Kurul Izni ve sertifikasyon siirecleri olacag: icin satislarimizin 2. yil
olmas1 planlanmaktadir. Uriinlerin basta Istanbul, Ankara, Kayseri, Eskisehir, Bolu
daha sonra Konya ve Samsun bolgelerindeki miisterilere sunulmasi planlanmaktadir.

- Kurulacak isletme, teknik servis hizmeti verecek olup bu kapsamda servis ve yedek
parca geliri olacaktir. Bu amagla TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi alinacaktir.

- Projede gelistirilecek iirliniin yurt i¢i pazara sunulmasini takip eden yil i¢inde {iriiniin
ithracati i¢in gerekli ¢alismalar baslatilacaktir. Bu kapsamda Amazon.com, e-ticaret
platformlari, uluslararasi fuar ve sergiler, distribiitorliik verilmesi vb. yurtdisi
pazarlama faaliyetleri yiiriitiilecektir.

- Yiizylize gorlismeler ve fuar tamtimlari araciligiyla B2B olarak oOncelikle 6zel
hastanelere dogrudan satig yapilacaktir. Daha sonrasinda B2B2C olarak nihai kullanici
kisilere (hastalara) dogrudan cihaz satisi ile gelir elde edilmesi planlanmaktadir. Ayrica
yedek parca, teknik destek, yazilim ve hizmet satisi, sarf malzeme satisi, segmentler
halinde satis yaparak ek gelir kaynaklar1 olusturmay1 planlamaktayiz.

Teknik Siirdiirilebilirlik:

- Projemizin THS'si3 olup proje tamamlandiginda THS7 seviyesine gelinecektir.
Projenin tamamlanmasinin ardindan TUBITAK1507 proje basvurusu yapilarak ve
satisa arz edilecek kullanima hazir nihai tiriiniin gelistirilmesi saglanacaktir.

- Uriiniimiiziin taklit edilmesini 6nlemek {izere ulusal ve uluslararasi patent bagvurular
yapilacaktir. Bu siiregte Teknopark Teknoloji Transfer Ofisi'nden Patent Bagvuru
Destegi alinacaktir .

Mali Siirdiiriilebilirlik:

- Is fikrimiz heniiz fikir asamasinda iken bile hedef kitle tarafindan ilgi ile
karsilanmigtir. Onerdigimiz girisimimiz basar1 ile tamamlandig takdirde;

TUBITAK 1507, KOSGEB Ur-Ge ve Teknoyatirim Destek Programlarindan seri
tiretim destegi alinabilmesi planlanmaktadir.

Kuracagimiz sirkete Girisim Sermayesi Fonlari'ndan yatirim almasi da planlanmaktadir.
Ticari Is Birliklerimiz:

- Cihazimizin ilk 10 misteriye tesliminden sonra seri iiretime gecis yapmak ic¢in
Gevher Medikal ile goriismeler yaparak is birligi yapilmas: hedeflenmektedir.



- Tk miisterimiz olan Nigde Omer Halisdemir Universitesi ve Ozel Kayseri Hastaneleri
ile birebir goriigmeler yapilmis olup satis ve niyet mektubu alinmistir. Kurum
tiriiniimiizii diger hastanelere de 6nermis olup goriismelerimiz devam etmektedir.

7. Tahmini Maliyet ve Proje Zaman Planlamasi

URUN GIDERLERI FIYAT

Uretim Maliyeti 12.000 TL

Montaj/Tasima 1.500 TL

Diger Giderler 1.500 TL

TOPLAM 15.000 TL
URUNLER FIVAT
EKG, Nab1z ve Solunum 4.000 TL
Sensor/Modiilil (3 adet)
ESP -328 Gelistirme Karti ve 2.000 TL
Mikroislemci Paket (3 Adet)
MAXS6150 Sensir (4 Adet) 3.300 TL.
Accelometer (3 eksen ivinedlcer) ve 1.500 TL
Solunum Sensiér Modiilii (3 Adet)
Endiistrivel /EpoxyCiftTarafh 1.200 TL
Prototip PCB
TOPLAM 12.000 TL

Uriin ve Ozellikleri

(OMS-SERVICE | cardiom

3 | 7]

¥
v
EKG ve Nabiz SN &€& # | ¥
v
v
v

Anormal Degerlerde
(}ﬁgﬁs Uyar Sistemi X X ‘/
Ve Solunum % 4 % %
Kalp
w P Lokal Kaymalarda
Sev nyesl Anlik Uyan X X X
Anlik Veri Akig Kaydi \/ ‘/ \/ X ‘/
Fiyat 14705 | 2039$ | 25005 | 2750$ | 30005
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Ara Ciktinin Tanimi

Gerceklesmesi Beklenen Zaman Araligi

1 |Cihazin mekanik olarak tasarimina ait kati modelin olusturulmasi 01.10.2022 - 31.12.2022
2 |Altium'da yapilan Elektronik PCB kart tasarimi 01.10.2022 - 31.12.2022
3 |Literatir galismalarimin tamamlanmasi 01.10.2022 - 31.10.2022
4 |Cihazda kullanilacak olan malzemelerin arastinlmasi ve temin edilmesi 01.01.2023 - 30.04.2023
5 |Yazilm algoritmasi 01.01.2023 - 30.04.2023
6 |Python dilini 'Pychamm' platformunda kodlama 01.01.2023 - 30.04.2023
7 |Mobil Uygulama Kullanici Arayiizu 01.01.2023 - 30.04.2023
8 |Cihaz 3 boyutlu modeli 01.01.2023 - 30.04.2023
9 |Lehimlenerek montajlanmis elektronik kart prototipi 01.01.2023 - 30.04.2023
10 |Prototip cihaz 01.05.2023 - 31.07.2023
11 |Dogrulanmis prototip cihaz testlerini yapma 01.08.2023 - 30.09.2023
12 |Cihaz hatalarimi diizetme 01.08.2023 - 30.09.2023

8. Proje Fikrinin Hedef Kitlesi (Kullamicilar):

Potansiyel miisterileri segmentlerimiz:
- Devlet hastaneleri,

- Al ve A2 sinifi 6zel hastaneler,

- Universite hastaneleri,

- Medikal cihaz ihracatgilari ve saticilari,
- Nihai Kullanicilardir.

Uriiniimiizii Talep Eden nihai kullamecilar:

- Kronik kalp hastalari,
- Kalp ritim bozuklugu olan hastalar,

- Siirekli takip gerektiren kalp hastalar1 seklindedir.

Ozel ve Devlet Hastaneleri iilkemizde toplam 1533'tiir.

Saghk Bakanhigi'nin agcikladig1 2018 istatistik Verilerine gore Tiirkiye'de;

- Geriatri Poliklinigi
- 311.780 Evde Takip Edilen Hasta Sayis1

- 490.966 Kovid-19 Siirecinde Izolasyonda Takip Edilen Hasta Sayist bulunmaktadir.

**Veriler; TUIK, Aile Sosyal Politikalar ve Saglik Bakanligindan almmustir.

IPSOS Tiirkiye dahil 28 iilkede 23 bin 249 bireyle bire bir goriiserek bir aragtirma
yapmistir. Bu arastirmanin sonucunda ise Tiirkiye'nin diinyada uzaktan saglik
uygulamalarina en hevesli 3 lilke arasinda yer aldigin1 goriilmiistiir.

Tiirk Kardiyoloji Dernegi Aritmi Caligma Grubu verilerine gore her 100 kisiden 5'inde

ritim bozuklugu goriilmektedir.

Bu oran gbz oniinde bulunduruldugunda toplumda ¢ok ciddi diizeyde ritim bozuklugu
hastas1 her an komplikasyon riskiyle kars1 karsiya kalmaktadir. Ortalama hedef miisteri
sayimiz 1.600.000 kisi olarak hesaplanmistir. Degerlerin oransal hesaplamasina gore %
12,7 Holter kullanicis1 bulunmaktadir. Ilgili verileri TUIK ve TKD kurumundan

alinmistir.




9. Riskler
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RISK SKORU SIDDE
T
IHTIMAL 1(COK 2(HAFIiF) [3(ORTA 4(CIDDI [5(COK
HAFIF) CiDDI)
1(COK KUCUK)[1 2 4 5
2(KUCUK) 2 4 10
3(ORTA 3 6 [o 12 15
DERECE)
4(YUKSEK) 4 8 12
5(COK 5 10 15
YUKSEK)
NO |KATEGORI |RiSK TANIMI ETKI |OLASILIK|RISK
SEVIYESI
1 KAYNAK |Test asamasinda kullamci1 hatalan)3 B SARI
olusmasi
2 TAKVIM Yazzhm zamaninda aksama 4 A -
3 GELISME [Raporlama siireci ve tasarimdal2 C YESIL
aksama

T. SKOR
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