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1. Proje Özeti (Proje Tanımı)

Holter cihazı kardiyovasküler rahatsızlığı olan hastalarda olan uzun süreli EKG kaydı
almak amacıyla kullanılan bir cihazdır. Holter cihazı, 24-72 saat boyunca EKG kaydı
alabilmektedir. Ancak, günümüzde kullanılan kablolu Holter cihazı bir yandan hastaya
rahatsızlık verirken diğer yandan kullanım sırasında kablo/elektrot kopması, kablo
karışıklığı, hareketi kısıtlama ve ağırlığa bağlı olarak olumsuzluklara neden olmaktadır.

Bu durum sağlıklı ölçümlerin alınmasına engel olabilmekte ve bazı hastalarda cihaz
kullanımını reddedebilmektedir. Hasta reddi nedeniyle tanı koymada gecikme ya da
tedaviyi erteleme gibi sorunlar oluşmaktadır.

Proje kapsamında yürütülecek teknolojik doğrulama çalışmaları aşağıda verilmiştir:

Cihaz Tasarımı: Piyasadaki mevcut kablosuz Holter cihazları karşılaştırmalı olarak
incelenecek, kullanıcılardan bu cihazların olumlu ve olumsuz özellikleri hakkında bilgi
toplanacak, proje önerisinde ortaya koyduğumuz ürün konsepti bu bilgiler
doğrultusunda gözden geçirilerek yenilenecektir.

Bu aşamada, piyasadaki sensörler incelenerek kullanılabilecek potansiyel sensörler
belirlenecektir.

- Sistemin Mekanik Tasarımı yapılacaktır. Bu kapsamda cihazın katı modeli
oluşturularak sensörlerin ve işlemcinin yerleşimi belirlenecek, malzeme ve imalat
yöntemi tamamlanacaktır. Proje kapsamında yetişkinler ve çocuklar için iki farklı
tasarım geliştirilecektir. Çocuklar için geliştirilen tasarımda çizgi roman karakterleri
kullanılacaktır.

Elektronik Kart Yazılımı: Bu kapsamda, Altium ortamında ESP-32S (mikroişlemci)
tabanlı elektronik kartın tasarımı yapılacak ve prototip kartın üretimi sağlanacaktır.
Sensörler geliştirdiğimiz elektronik karta gömülü olacaktır. İlgili sensör modülleri
elektronik kart üzerinde olacaktır.

- Hastadan alınan veriler gerçek zamanda Python dilinde yazılmış kural tabanlı bir
yazılım kullanılarak değerlendirilecek, önemli sağlık riski oluşturan durumlarda anlık
bildirimler oluşturulacaktır. Bu amaçla, sensörlerden gelen sinyalleri Beer-Lambert
Kanununu kullanarak değerlendiren Python dilinde yazılımı kodlanacaktır.

- Geliştirilen yazılım ile elde edilen değerlendirme sonuçları Wifi üzerinden bulut
sunucuya aktarılacaktır.

Sistem Montajı: Bulut ortamındaki verileri izlemek üzere Android ve Windows
işletim sistemlerinde uygulamalar geliştirilecektir. Hasta/Hekim, veri toplama süresi
sonunda mobil cihaz ve PC üzerinden bulut ortamında depolanan EKG/Nabız ve
Solunum sayısı verilerini sayısal değer ve grafik şeklinde istediği formatta
izleyebilecektir.

- Geliştirilen cihaz ile gerçek hastalar üzerinde ölçümler yapılacak, ölçümlerin
doğruluğu (doğruluğu bilinen) başka cihazlarla yapılan paralel ölçümlerle



4

doğrulanacaktır. Bu aşamada elde edilen ölçüm değerlerinin sapma miktarı %(yüzde)
olarak belirlenecektir.

2. Problem Durumunun Tanımlanması:

Mevcutta kullanımı bulunan Holter cihazları sadece EKG değerini almakta ve kablolu
kullanım sunmaktadır.

Bu durum, hastaya rahatsızlık vermekte olup aynı zamanda kullanım sırasında
kablo/elektrot kopması, kablo karışıklığı, hareketi kısıtlama ve ağırlığa bağlı olarak
olumsuzluklara neden olmaktadır.

Bunun sonuçlarında; doğru ölçüm alınmasında engel olabilmekte, hastalarda kullanımı
reddedebilmekte ve tanı koyma veya tedavide erteleme gibi sorunlar oluşabilmektedir.

3. Çözüm

- Kablosuz ve giyilebilir EKG, nabız ve solunum değerlerini ölçebilen medikal cihaz
geliştirecektir.

- Cihaz, kullanım sırasında hastada oluşabilecek yüksek risklerde, lokal kayma gibi
durumlarda akıllı arıza bildirimi ile anormal bulguları anlık olarak iletebilecektir.

- Konvansiyonel cihazlara göre çok daha hafif ve kompakt olabilecektir. Bu özelliği
nedeniyle hastanın vücuduna herhangi bir rahatsızlık
vermeksizin yapıştırılabilecektir. Sensörler cihazın içinde olup dışarıda bir kablo
bulunmayacaktır.

- Hastadan alınan veriler gerçek zamanda Python dilinde yazılmış kural tabanlı bir
yazılım kullanılarak değerlendirilecek, önemli sağlık riski oluşturan durumlarda anlık
bildirimler oluşturulacak ve değerlendirme sonuçları Wifi üzerinden bulut sunucuya
aktarılacaktır.

- Bu nedenle, ölçüm periyodu sonunda hastadan alınan verileri aktarmak için cihazı
hastaneye götürülmesine gerek olmayacak olup veriler anlık olarak bulut ortamında
izlenebilecektir.

- Geliştirilecek cihaz hem hekim hem de hastanın alınan verileri gerçek zamanda
izleyebilmesine imkan verecektir.

- Hasta/Hekim, Veri toplama süresi sonunda mobil cihaz ve PC üzerinden bulut
ortamında depolanan EKG/Nabız ve Solunum sayısı verilerini sayısal değer ve grafik
şeklinde istediği formatta izleyebilecektir.
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Lifeline Genel Çalışma Prensibi Şematiği

4. Yöntem

- Geliştirilecek kablosuz Holter cihazımızın katı modeli Solidworks ortamında
oluşturulacaktır.
- Elektronik kart tasarımı Altium programında gerçekleştirilecektir.
- EKG sensörü ve pulse (nabız)-oksimetri ve solunum sayısı sensörü (akselerometrenin
x ekseni) tasarlanan elektronik karta entegre olacaktır.
- Kural tabanlı sistemimiz ile hastanın iyileşme durumu analiz edilebilecektir.
- Piyasadaki diğer ürünler Bluetooth üzerinden haberleşmekte olup geliştirilecek
ürünümüz Wi-Fi üzerinden iletişim sağlayacaktır.
- Verileri değerlendirmek amacıyla ESP-32S mikroişlemcisi kullanılacak ve yazılım
Python'da kodlanacak olup kodlama platformu Pycharm'da derlenecektir.
- Cihaz; sensörlerden alınan verileri değerlendirerek Aritmi, Atrial Fibrilasyon ve diğer
sorunları tespit edebilecektir. Böylece hasta için yüksek risk içeren durumlarda anlık
uyarı veya alarm üretebilecektir.
- Hasta takibi yapılabilen bir mobil uygulama veya PC üzerinden 7/24
EKG/Nabız/Solunum bilgileri anlık görüntülenebilecektir.
- Telemetri fonksiyonu ile uzaktan, şehir veya ülke fark etmeksizin internetin olduğu
bölgelerden anlık EKG/Nabız/Solunum sayısı verileri ilgili hekim ve kişilere
aktarılacaktır.
- EKG, nabız ve solunum sayısı ölçümlerinin toleransı (sapma payı) %2-3 oranlarında
olacaktır.
- Proje kapsamında yetişkinler ve çocuklar için 2 farklı ürün tasarımı
gerçekleştirilecektir. Çocuklar için geliştirilen modelde çizgi roman karakteri (Mickey
Mouse) kullanılacaktır.
- Şarj edilebilir uzun ömürlü bataryalar sayesinde sistem kesintisiz çalışabilecektir.
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Lifeline Bebek-Çocuk Modeli Çizimi Lifeline Yetişkin Modeli Çizimi

Lifeline Altium Şematik Çizimi
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Lifeline Mobil Uygulaması Kayıt Görüntüleri

5. Yenilikçi (İnovatif) Yönü

- Uluslararası pazarda cihaza benzer ürünler bulunmaktadır. Bunlar; VIVALNK,
Hillrom ve DMS Service şirketleridir.
- Ülkemizde bu cihazı üreten herhangi bir üretici bulunmamaktadır. Projemiz bu
yönüyle ulusal düzeyde yenilikçilik içermektedir.
- Uluslararası pazardaki ürünler sadece EKG sinyallerini ölçüp değerlendirmekte iken
projemizin çıktısı nabız ve solunum sayısı ölçümü de yapabilmektedir. Cihazımız bu
yönüyle uluslararası düzeyde yenilikçilik içermektedir.
- Piyasadaki rakiplerimiz, toplanan verileri bluetooth bağlantı, USB memory stick,
USB port bağlantısı gibi araçlar/arayüzler kullanarak bir monitör cihaza veyahut bulut
ortamına aktarmaktadır. Aktarılan veriler C vb. bir kodlama dilinde kodlanan bir
yazılım ile işlenerek değerlendirilmektedir.
- Oysa, projemizde hedeflenen cihaz kendi işlemcisine sahip olup, algılanan sinyaller
ESP-32S işlemci kullanılarak, Python dilinde kodlanmış yazılımla
değerlendirilmektedir. Sonuçlar Wifi üzerinden bulut sunucuya aktarılmaktadır.
- Sensörlerden gelen sinyalleri Beer-Lambert Kanununu kullanarak değerlendiren
Python dilindeki yazılım kodlanacaktır. Beer-lambert yasası, ışığın bir madde içindeki
transmisyonu(transmisivite) olan Tile soğurulma katsayısı ve ışığın madde içinde
gittiği uzaklığının çarpımı arasında logaritmik bir ilişki olduğunu ifade eder.
- ESP-32S işlemci Wifi iletişim protokolünü desteklemekte olup daha yavaş olan
bluetooth modülü kullanımına gerek kalmamaktadır. Wifi iletişim ve Python dilinin
avantajlarını kullanan ürünümüz bu özellikleri ile uluslararası düzeyde yenilikçilik
içermektedir.
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6. Uygulanabilirlik

- IoT kavramının giderek önem kazandığı günümüzde geliştireceğimiz Holter
cihazımız piyasada önemli bir rekabet gücüne sahip olacaktır.
Böylece ülkemize hem ithal ikamesi hem de ihracat potansiyeli kazandıracağı
beklenmektedir.

Gelir modelimiz:
- Rakiplerimizden farklı olarak sunacağımız hizmetler: doğrudan satış ve kiralama
şeklinde olacaktır.
- Ürünümüz hastanedeki hasta dağılımına(yenidoğan, pediatri ve yetişkin
seçenekleri)ve kişiye özel olarak kullanıma sunulacaktır.
- İlk 12 ay ürün satışı olmayacaktır. Öncelikle cihaz prototipi ortaya çıkarılacak olup
daha sonra Etik Kurul İzni ve sertifikasyon süreçleri olacağı için satışlarımızın 2. yıl
olması planlanmaktadır. Ürünlerin başta İstanbul, Ankara, Kayseri, Eskişehir, Bolu
daha sonra Konya ve Samsun bölgelerindeki müşterilere sunulması planlanmaktadır.
- Kurulacak işletme, teknik servis hizmeti verecek olup bu kapsamda servis ve yedek
parça geliri olacaktır. Bu amaçla TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi alınacaktır.
- Projede geliştirilecek ürünün yurt içi pazara sunulmasını takip eden yıl içinde ürünün
ihracatı için gerekli çalışmalar başlatılacaktır. Bu kapsamda Amazon.com, e-ticaret
platformları, uluslararası fuar ve sergiler, distribütörlük verilmesi vb. yurtdışı
pazarlama faaliyetleri yürütülecektir.
- Yüzyüze görüşmeler ve fuar tanıtımları aracılığıyla B2B olarak öncelikle özel
hastanelere doğrudan satış yapılacaktır. Daha sonrasında B2B2C olarak nihai kullanıcı
kişilere (hastalara) doğrudan cihaz satışı ile gelir elde edilmesi planlanmaktadır. Ayrıca
yedek parça, teknik destek, yazılım ve hizmet satışı, sarf malzeme satışı, segmentler
halinde satış yaparak ek gelir kaynakları oluşturmayı planlamaktayız.

Teknik Sürdürülebilirlik:
- Projemizin THS'si3 olup proje tamamlandığında THS7 seviyesine gelinecektir.
Projenin tamamlanmasının ardından TÜBİTAK1507 proje başvurusu yapılarak ve
satışa arz edilecek kullanıma hazır nihai ürünün geliştirilmesi sağlanacaktır.
- Ürünümüzün taklit edilmesini önlemek üzere ulusal ve uluslararası patent başvuruları
yapılacaktır. Bu süreçte Teknopark Teknoloji Transfer Ofisi'nden Patent Başvuru
Desteği alınacaktır .

Mali Sürdürülebilirlik:
- İş fikrimiz henüz fikir aşamasında iken bile hedef kitle tarafından ilgi ile
karşılanmıştır. Önerdiğimiz girişimimiz başarı ile tamamlandığı takdirde;
TÜBİTAK 1507, KOSGEB Ür-Ge ve Teknoyatırım Destek Programlarından seri
üretim desteği alınabilmesi planlanmaktadır.

Kuracağımız şirkete Girişim Sermayesi Fonları'ndan yatırım alması da planlanmaktadır.

Ticari İş Birliklerimiz:
- Cihazımızın ilk 10 müşteriye tesliminden sonra seri üretime geçiş yapmak için
Gevher Medikal ile görüşmeler yaparak iş birliği yapılması hedeflenmektedir.



9

- İlk müşterimiz olan Niğde Ömer Halisdemir Üniversitesi ve Özel Kayseri Hastaneleri
ile birebir görüşmeler yapılmış olup satış ve niyet mektubu alınmıştır. Kurum
ürünümüzü diğer hastanelere de önermiş olup görüşmelerimiz devam etmektedir.

7. Tahmini Maliyet ve Proje Zaman Planlaması

ÜRÜN GİDERLERİ FİYAT
Üretim Maliyeti 12.000 TL
Montaj/Taşıma 1.500 TL
Diğer Giderler 1.500 TL
TOPLAM 15.000 TL
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8. Proje Fikrinin Hedef Kitlesi (Kullanıcılar):

Potansiyel müşterileri segmentlerimiz:
- Devlet hastaneleri,
- A1 ve A2 sınıfı özel hastaneler,
- Üniversite hastaneleri,
- Medikal cihaz ihracatçıları ve satıcıları,
- Nihai Kullanıcılardır.

Ürünümüzü Talep Eden nihai kullanıcılar:

- Kronik kalp hastaları,
- Kalp ritim bozukluğu olan hastalar,
- Sürekli takip gerektiren kalp hastaları şeklindedir.

Özel ve Devlet Hastaneleri ülkemizde toplam 1533'tür.

Sağlık Bakanlığı'nın açıkladığı 2018 İstatistik Verilerine göre Türkiye'de;

- Geriatri Polikliniği
- 311.780 Evde Takip Edilen Hasta Sayısı
- 490.966 Kovid-19 Sürecinde İzolasyonda Takip Edilen Hasta Sayısı bulunmaktadır.

**Veriler; TÜİK, Aile Sosyal Politikalar ve Sağlık Bakanlığından alınmıştır.

IPSOS Türkiye dahil 28 ülkede 23 bin 249 bireyle bire bir görüşerek bir araştırma
yapmıştır. Bu araştırmanın sonucunda ise Türkiye'nin dünyada uzaktan sağlık
uygulamalarına en hevesli 3 ülke arasında yer aldığını görülmüştür.

Türk Kardiyoloji Derneği Aritmi Çalışma Grubu verilerine göre her 100 kişiden 5'inde
ritim bozukluğu görülmektedir.

Bu oran göz önünde bulundurulduğunda toplumda çok ciddi düzeyde ritim bozukluğu
hastası her an komplikasyon riskiyle karşı karşıya kalmaktadır. Ortalama hedef müşteri
sayımız 1.600.000 kişi olarak hesaplanmıştır. Değerlerin oransal hesaplamasına göre %
12,7 Holter kullanıcısı bulunmaktadır. İlgili verileri TÜİK ve TKD kurumundan
alınmıştır.
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128
70
27

9. Riskler

RİSK SKORU ŞİDDE
T

İHTİMAL 1(ÇOK
HAFİF)

2(HAFİF) 3(ORTA
DERECE)

4(CİDDİ
)

5(ÇOK
CİDDİ)

1(ÇOK KÜÇÜK) 1 2 3 4 5
2(KÜÇÜK) 2 4 6 8 10
3(ORTA
DERECE)

3 6 9 12 15

4(YÜKSEK) 4 8 12 16 20
5(ÇOK
YÜKSEK)

5 10 15 20 25

NO KATEGORİ RİSK TANIMI ETKİ OLASILIK RİSK
SEVİYESİ

1 KAYNAK Test aşamasında kullanıcı hataları
oluşması

3 B SARI

2 TAKVİM Yazılım zamanındaaksama 4 A KIRMIZI
3 GELİŞME Raporlama süreci ve tasarımda

aksama
2 C YEŞİL

T. SKOR
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