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Yeni Ozelliklere Sahip Tek Cihazda Birlestiren infiizyon
ve Beslenme Pompasimin Tasarmmi ve Prototipinin
Uretimi

Projenin amaci, piyasada ayri olarak bulunan intravendz infiizyon pompasi ile beslenme
pompasina yeni ozellikler ekleyip, bu iki pompay1 birlestirmek; piyasadaki ornekleri ile
karsilagtirildiginda rekabet giicii yiikksek, kullanimi kolay ve tibbi hatalar1 6nlemede etkili bir
cihaz tasarlayarak prototipini iiretmektir. Projenin ilk agamasinda piyasada mevcut olan
pompalarin kullanimina iligkin 6zellikler elde edilmistir. Pompanin tasarimini kapsayan
ikinci asamada makine-elektrik-elektronik-bilgisayar mithendisleri ile ¢aligilarak ayni1 anda
i intravendz ve bir enteral infiizyon yapabilen, modiiler ozellikte ve peristaltizm
mekanizmasi ile g¢alisan pompa prototipinin tasarimi tamamlanmistir. Tekli modiiler
pompaya iliskin uluslararasi patent basvurusu baslatilmistir. Ugiincii asamada ise iiretilen
prototipe iliskin uzman mihendisten ve hemsirelerden goriis alinarak yeni {iriiniin
beklentileri karsiladigi sonucuna ulasilmistir.
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ABSTRACT

Purpose of the project is to produce a prototype of a device which combines the intravenous
infusion pump and feeding pump with adding new features; when device compared the other
samples of market which is highly competitive, easy and effective in preventing medical
errors. At the first stage of the project, the characteristics of the conventional pumps at market
are obtained. At the second stage of the project, the prototype of the pump which can make
both intravenous and enteral infusion, works with peristaltizm mechanism and is moduler
type has been designed and produced by working with mechanical-electrical electronic-
computer engineers. International patent application was initiated for single modular pump.
At the third stage, it is concluded that the new product meets the expectations by taking
opinions of expert engineer and nurses on the produced prototype to
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1. Giris

Tibbi cihazlar ilag sektorii ile birlikte saglik sektoriiniin en 6nemli bilesenlerindendir. Tibbi
cihazlar saglik hizmetlerinin sunumunda, tan1 ve tedavisinin her asamasinda biiyiik 6l¢iide
kullanilmaktadir. Diinyada ileri teknoloji {iriinii tibbi cihazlar, sinirli sayidaki firmalar
tarafindan {iretilmektedir. Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi tibbi cihaz sektorii 2008
raporuna gore Tiirkiye’ nin tibbi cihazdaki disa bagimlilik oran1 %85’tir. Baska bir ifade ile
tibbi cihazdaki yerli iiretim sadece %15’tir. Ulkemizdeki duruma bakildiginda tas kirma
cihazi, ameliyat masalari, ameliyat lambalari, anestezi cihazlari, hasta basi monitorleri,
elektrokoter gibi geleneksel cihazlarin {iretildigi; ileri teknoloji ve bilgi gerektiren katma
degeri yiiksek tiriinlerin iiretilemeyip, ithal edildigi goriilmektedir. Tibbi cihazlar konusunda
tamamen disariya bagimli oldugumuz alanlardan biri de infiizyon pompasidir. Diinya’da
200’den fazla infiizyon pompa ¢esidi bulunmasina karsin Tiirkiye’de bu pompalarin tiretimi
yapilmamaktadir. Intravendz sivi tedavisi tiim diinyada kabul gérmiis bir uygulamadir.
Hastaneye yatirilan hastalarin yaklasik %80’ine her giin devamli ya da aralikli intravendz
siv1 tedavisi uygulanmaktadir [1, 2]. Bu amagla kullamlan infiizyon pompalar1 giderek
karmagik hale gelmekte ve 6zellikleri gelistirilmektedir [3-5].

Saglik sektoriinde yaygin olarak kullanilan bu pompalar, programlar ve sensorler ile saglik
gorevlisinin ayarladigi zaman ve miktarlara gore hastalara sivi-ilag veya besin uygulanmasini
saglamaktadir. Bu cihazlarin gesitli tipleri, inflizyon kontrol cihazlari, damla sayicili cihazlar,
voliimetrik inflizyon pompalari, enjektorlii inflizyon pompalar1 ve hasta kontrollii analjezi
cihazlaridir. Bu pompalar tiplerine ve kullanim amaglarina gére basta yogun bakim iiniteleri
olmak tizere, acil servis, yatan hasta klinikleri, ameliyathaneler, ayaktan gelen hastalar ve
hatta evlerde kullanilabilmektedir [3, 6-9]. Inflizyon pompalarma takilan intravendz setler
(damar igi) ile sivilar hastalara damar yolu ile gdonderilmektedir. Genel olarak, intravendz
stvinin akig hiz1 intravendz hatta bulunan bir damla sayaci ile hesaplanarak diizenlenir [10].
Standart intravendz setlerdeki temel sorun silindir klempin genis bir alanda hareket etmesi,
bu nedenle inflizyon torbasindan daha fazla miktarda sivi ¢ikmasi ve hidrostatik basincin
diismesidir. Bu durum, belirlenen sivinin dogru aralikta damara gonderimine engel
olmaktadir [11, 12]. 509 hastanin alindig1 bir klinik ¢alismada infiizyon hizin1 ayarlamada
kullanilan standart intravendz sivi setlerinin hatalara neden oldugu gosterilmistir [13].
Hastalarin gereksinimi olan sivi ya da ilacin istenilen miktar ve dozda gonderilmesi,
tedavinin etkin olmasi ve yan etkilerinin 6nlenmesi i¢in son derece 6nemlidir. Dogru
gonderim i¢in infiizyon kontroli saglayan gesitli cihazlar kullanilmaktadir. Bununla birlikte,
kullanilan cihazlar ve bazi ekipmanlarin &zelliklerine bagli olarak infiizyon sivi miktari
yanlis gonderilebilir. Bu durumlar da infiizyon ydnetimi teknolojisinin uygulanmasin
oldukea zor ve karmagik bir hale getirmektedir [13-16].

flag Enstitiisii’niin 1991 yilindaki raporuna gére hastanelerde uygulanan tedavilere bagh
hatalar uluslararasi bir sorun haline gelmistir. Intravendz infiizyon tedavilerindeki hatalart
belirlemeye yonelik yapilan ¢aligmalarda da benzer durumlara dikkat ¢ekilmistir [17-20].
Amerika’da tedavi hatalarindan dolay1 her y1l 7000°den fazla insan hayatin1 kaybetmektedir
[21]. Ingiltere ve Almanya’da yapilan gozlemsel bir ¢aligmada ilag hatalarinin ciddi oranda
yiiksek oldugu bulunmustur[22]. Kore’de hemsirelere yonelik olusturulan bir anket



calismasinda hasta giivenligini tehdit eden en 6nemli faktdr % 69,5 orani ile hatali ilag
uygulamalari olarak cevaplandirilmustir [17]. Acil servislerde yapilan ilag hatalarinin % 4-14
arasinda oldugu tahmin edilirken; baska bir raporda %53-82 arasinda yiiksek bir oranda
oldugu bildirilmektedir. Kliniklerde infiizyon sivisinin gonderimindeki hata nedenlerini
belirlemek amaciyla hemsireler tarafindan ylriitilen bir baska c¢aligmada hatalarin
%79,3 linilin yanlig inflizyon hiz1 oldugu ortaya ¢ikarilmistir.

S1v1 izleminin optimum sekilde yiiriitiilmesi i¢in infiizyon sistemleri ve elektronik infiizyon
cihazlari 6nerilmektedir. Ancak elektronik infiizyon cihazlarinin yiiksek fiyat, agir donanim,
sarj nedeniyle siurlt hareket etme, bir giic kaynagina bagli olma, cep telefonu ve diger
kaynaklardan etkilenerek elektromanyetik parazit yayma gibi olumsuz yanlar
bulunmaktadir. Elektronik infiizyon pompalart ile yapilan gercek deneylerde bu elektronik
pompa tiplerine bagli akis hizlarinda biiyiik bir sapma olusabilecegi ortaya gikarilmistir [14,
23]. Farkli tipteki infiizyon cihazlarinin kullanildigi baska bir ¢alismada, cihazlarin bazilart
geri basingtan etkilendigi i¢in akig hizim dogru ayarlamamistir. Bu ¢aligmada kliniklerde
kullanilan elektronik infiizyon cihazlarinda veri giivenliginin siirekli saglanmasinin
gerekliligi Onerilmistir [24]. Ayrica inflizyon pompalari; sivi-besin yiiklenmesi, infiizyon
setine hava kagmasi, hastanin besini aspire etmesi, ekranin zor okunmasi, menii
seceneklerinin karisik olmasi, ilag etkilesimi, kateterde tikanma, sivinin doku i¢ine ve damar
digina kagmasi gibi problemlere de neden olmaktadir [25, 26]. Bu teknolojinin hastane veya
saglik sisteminde etkin sekilde kullanimi i¢in st diizeyde gelismis iliskiler, multidisipliner
bir ekip ve giiglii satic1 ortaklar gerekmektedir [2].

Tiirkiye Cumbhuriyeti Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, San-Tez programi kapsaminda
00924.STZ-2011-1 kod numarastyla desteklenen bu proje ile hemsirelik ve miihendislik
bilgisi klinik alanda birlestirilmis, iki yilin sonunda iilkemizde ilk yerli iiretim olan inflizyon
pompast ve sarf malzemeleri tasarlanmis, gelistirilmis, prototip ve numuneleri iretilmistir.
Hasta giivenliginin saglanmasi ve inflizyonun dogru sekilde siirdiiriilmesi igin tasarim
asamasi, multidisipliner bir ekibin yogun c¢alismalart ile tamamlanmistir. Ayrica {irliniin
dayaniklilig1, pil 6mrii, kalibrasyon ihtiyaci, kullanim kolaylig1 énemli tasarim kriterlerinin
baginda yer almustir.

Proje kapsaminda tasarimi gelistirilen {iriin ile piyasada ayr1 ayri bulunan infiizyon pompasi
ile beslenme pompasi birlestirilmistir. Tasarimi tamamlanan tibbi cihaz, ayni anda hem
intravendz hem de enteral infiizyon yapabilmektedir. Bu farklilik nedeni ile diinyada bir ilk
olma &zelligi tasimaktadir. ki pompa tipinin birlestirilmesindeki temel hedef, miisteri
ihtiyaglarindan ortaya ¢ikmustir. Hastanelerin yogun bakimlarinda ve acil servislerinde
calisan doktor ve hemsireler, hastalarin ayni giin igerisinde pompalar arasinda gegis
yaptiklarini1 ve bu gecisin var olan cihaz {izerinde yapilabilmesinin stok kontrolii, maliyet,
zaman verimliligi agisindan 6nemli oldugunu belirtmistir.

Infiizyon pompalar1 temel olarak iki ana calisma mekanigine sahiptirler. Birincisi intravendz
yolla ilag uygulamay1 saglayan bilgisayar kontrollii ¢alisan, kaset sistemi ile hesaplanan
kiigiik hacim uygulamalaridir. Ikincisi ise enteral (bagirsak yolu) yolla infiizyon yaparak
biiyiik hacim kontroliinii saglayan peristaltizm mekanizmasidir. infiizyon pompalarinda her



cihaza 6zgii barkot, ila¢ kiitiiphanesi, kaba ya da hassas doz hesaplama, istenildigi zaman el
ile (manuel) programlama gibi 6zellikler bulunmaktadir. Infiizyon sistemleri; makine ve sarf
malzemeleri olarak iki temel bilesenden olugmaktadir. Makineler demirbas hiitkmiindeyken,
sarf malzemeleri hastalar i¢in belirli periyotlarda/siklikta degistirilmektedir. Hastalara sivi ya
da besin inflizyonu yapmada kullanilan pompa setleri tek kullanimlik, sarf malzemesi
seklinde cihazlara 6zgii tiretilmektedir [27]. Son 20 yil igerisinde intravendz ve enteral yolla
besleme yapan pompa sistemlerine ek olarak infiizyon setleri, beslenme setleri, tiipleri ve
cantalar1 gibi sarf malzemelerinin iiretimi ile kiiclik firmalarin pazara katkilar1 giderek
artrustir [28].

Tibbi tedavi sirasinda hastaya damar yolu ile birtakim sivilarin ya da ilaglarin verilmesi
gerekmektedir. En basit sekliyle bazi ilaglar hastaya enjektor ile birkag saniye i¢inde hizlica
veya beslenme ya da sivi eksikligini gidermek amaciyla daha uzun siirede ve belli bir
hacimde damardan verilebilir. Bu durumlarda en uygun tedavi secenegini saglamak i¢in
cesitli tip ve niteliklerde intravendz tedavi cihazlarina gereksinim duyulmaktadir [29]. Ilag,
stvi, total parenteral nutrisyon soliisyonlarinin hastalara verilebilmesi igin intravendz
inflizyon pompalari; beslenme iriinlerinin nazogastrik, orogastrik, gastrostomi-ileostomi
yollarindan verilebilmesi i¢in enteral pompalar kullanilmaktadir [30, 31].

flag uygulama amaci ile kullanilan infiizyon pompalarmin genellikle intravendz girisleri
bulunmaktadir. Ancak bazi durumlarda bu pompalar epidural, subkutan ya da arteriyel olarak
da kullanilmaktadir. Intravendz infiizyon siirekli, bolus (yiikleme) ve intermittant (aralikli)
olarak uygulanabilmektedir. Intravendz tedavide kullanilan infiizyon pompalar1 kontrollii
ilag saliniminda da 6nemli bir yere sahiptir. Ayrica son yillarda boyutlari kiigiiltiilmiis ve
implant haline getirilmis bu pompalardan insiilin uygulamasinda da yararlanilmaktadir [30,
32].

Hastalar ¢ogunlukla intravendz infiizyon destek tedavisi olmak {izere enteral yoldan da
beslenme tedavisine gereksinim duyabilmektedir. Hastanin yasamini siirdiirebilmesi,
malniitrisyon gelismesinin 6nlenmesi veya malniitrisyonda ise durumunun diizeltilmesi igin
gerekli besin elemanlarinin gastrointestinal sistem yolu ile verilmesi islemine enteral
beslenme denilmektedir. Enteral beslenme setleri hastalara agizdan, burundan, mideden ya
da bagirsak bolgesinde agilan herhangi bir gegis yerinden uygulanabilmektedir [33, 34].

Ozellikle yogun bakim servislerindeki hastalarin klinik seyirlerine gore birden fazla mayiye
ya da ilaca ayn1 anda gereksinimleri olusabilmektedir. Bu gereksinim hasta bagina birden
fazla pompa getirme, goriintii kirliligi, kablo karisikligi, alan daralmasi, giiriiltii olusmast, iKi
cihazin ayni1 anda kontroliiniin zorlugu gibi olumsuzluklara neden olmaktadir. Ayrica
hastalarin beslenme gereksinimi enteral yoldan saglanacaksa, bu durum enteral pompay1 da
hasta basina getirmeyi gerekli kilmaktadir. Hasta basinda en az ii¢ adet inflizyon pompasi
bulunmasi, ortaya ¢ikan alarm seslerinin rahatsiz edici diizeye ¢ikmasina neden olmaktadir.
Iki pompanin tek sistemde birlestirilmesi ile kliniklerde alan genisletilecek, giiriiltii seviyesi
azaltilacak, tasinma kolaylig1 saglanacak, beslenme ve intravendz infiizyon gereksinimi
hastaya tek sistemden saglanmig olacaktir.



2. Gerec ve Yontem

Aragtirmanin amaci, piyasada ayri ayri olarak bulunan intravendz infiizyon pompasi ile
beslenme pompasini birlestiren, ayni anda ii¢ intravendz mayiyi ve bir beslenme soliisyonunu
hastaya gonderebilen ilk yerli tasarim olan cihazin prototipinin yeni teknik 6zelliklerle
desteklenerek; tiretimi ve rekabet giicii yiiksek olan bu yeni tasarimin ulusal ve uluslararasi
piyasada yer bulmasidir. Ayrica gelistirilen cihazin 6zelliklerinde patent degeri tasiyanlara
iliskin uluslararasi patent alinmasidir.

Aragtirmanin hasta 6zellikleri ve mevcut pompalarin 6zelliklerine iliskin hemsire goriislerini
igeren ilk asamas1 Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi Eriskin Hastanesi’nde yiiriitiilmiistiir.
Prototipin tasarimi ve iiretimini iceren 2. Asama, Aydin ve Izmir’de atdlye ortaminda
tamamlanmistir. Aragtirmanin 3. asamasinin uygulamasi, Bezmialem Vakif Universitesi Tip
Fakiiltesi Hastanesi Plastik, Rekonstriiktif ve Estetik Cerrahi Klinigi’nde yapilmistir. Bu
proje makine miihendisi, elektrik-elektronik miihendisleri, bilgisayar miihendisi, endiistri
miihendisi ve hemsirelerden olusan bir ekip ile ylirtitiilmiistiir.

Aragtirmanin ilk agamasinda intravendz infiizyon ve enteral pompa destegi alan 160 hastanin
ozellikleri ile bu pompalart kullanan 40 hemsireden pompalara iliskin goériis alinmistir.
Aragtirmanin igilincii asamasinda prototipe iliskin proje disindan 1 uzman miihendis ve
Bezmialem Vakif Universitesi Hastanesi’nde calisan 7 hemsireden goriis almmustir.

Aragtirmanin 1. ve 3. asamalariin uygulamasinda “Intravendz Infiizyon Pompasi Kullanilan
Hastalara Iliskin Veri Toplama Formu”, “Beslenme Pompasi Kullanilan Hastalara iliskin
Veri Toplama Formu”, “Kliniklerde Intravendz ve Enteral Pompalar1 Kullanan Hemsire
Goriisleri Formu”, “Prototipe iliskin Test Parametreleri Formu” kullanilmstir.

Aragtirmanin uygulanmasi i¢in Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi Erigskin Hastanesi
Bashekimligi’nden, Hacettepe Universitesi Tibbi, Cerrahi ve Ila¢ Arastirmalari Etik
Kurul’undan ve prototipe iliskin goriis veren uzman miithendis ve hemsirelerden yazili izinler
alinmustir. Bu arastirma, T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi 00924.STZ-2011-1 kod
numarasi ile SAN-TEZ Projesi kapsaminda desteklenmistir.

3. Bulgular

3.1. Birinci Asama: Piyasadaki Pompalar: Kullanan Hemsire Goriisleri

Hemgireler, Kkliniklerde mevcut kullandiklar1 intraven6z infiizyon pompalarimin taginma
(%67,5), batarya dayanma siiresi (%57,5) ve monte edilme (%52,5) 6zelliklerinin yetersiz
oldugunu; setin kolay yerlestirilmesi (%60), ekraninin rahat okunmasi (%60), simgelerin
anlagilirlig (%57,5), tus takiminin hassasiyeti (%72,5) ve alarm ses seviyesi (%75) gibi
ozelliklerinin ise yeterli oldugu goriisiinii paylasmislardir.

Hemsireler, kullandiklar1 enteral pompaya iliskin batarya dayanma siiresi (%52,5), monte
edilme (%32,5) ve meniisiiniin anlagilmast (%32,5) gibi ozelliklerin yetersiz oldugunu



belirtmislerdir. Alarm ses seviyesi (%82,5), ekranin rahat okunmasi (%65), setin cihaza kolay
yerlestirilmesi (%62,5), ekran aydinlatmasi (%62,5), tus takimi1 hassasiyeti (%62,5), ekran
simgelerinin anlagilirhgt (%57,5) ve cihazin taginmasi (%50) 6zelliklerinde yeterli goriis
bildirmislerdir. Ancak hemsirelerden higbiri halen kullandiklar1 intravenéz inflizyon ve
enteral pompalarin 6zelliklerine iliskin “cok yeterli” goriigtinii belirtmemistir.

3.2. Ikinci Asama: Tasarim Cahsmas:

Elektrik-Elektronik MUhendisligi

Devre elemanlarinin entegrasyonu, step
motorlarin segimi ve yazilim
programlarinin olusturulmasi

Hemsirelik

Hastalar, hemsireler ve Bilgisayar Mihendisligi
piyasadaki pompalara iligkin
bilgilerin elde edilmesi,
tasarimin her asamasinda
ekibi yonlendirme,
prototipin denenmesi

Yazilhim galismalarinin
baslangicinda

Makine Mihendisligi

Peristaltik pompa
govdesi tasarimi

Endustri Mihendisligi

| Fikir asamasi: iki cihazin tek
sistemde birlestirilmesi

Resim 1: Proje Ekibi

Aragtirma projesinin en 6nemli kismini olusturan cihaz tasarim siireci ikinci agamada yapilan
calismalarla siirdiiriilmiistiir. Cihazin tasarimi i¢in intravendz ve enteral infiizyon pompalari
konusunda hem arastirmact hem de Aydin’da ¢alisan makine mithendisi tarafindan patent
dosyalar1 incelenmistir. Diinya’da ve Tiirkiye’de yaygin olarak kullanilan intravendz ve
enteral inflizyon pompalarinin teknik kullanim kilavuzlari, pompalardakullanilan motor
tirleri, sensor ¢esitleri, cihaz kaliplari, sarf malzemeleri, teknik sartnameler, ulusal ve
uluslararasi sertifikasyon siirecleri konusunda dikkat edilecekler konusunda tiim alt yap1
caligmalar1 tamamlanmistir [27, 35]. Tim bu c¢aligmalar sonrasi ihtiya¢ analiz listesi
olusturulmustur. Cihazin sarf malzemeleri, atdlye diizeninin saglanmasi, arastirma
kapsaminda yapilan yurt i¢i teknokent ziyaretleri ile arastirmacinin, akigkanlar dinamigi,
elektrik-elektronik mithendisligi, farmakoloji ve klinik eczacilarla yaptig1 gériismeler, proje



ekibinin gergeklestirdigi toplantilar, Cin ve Almanya medikal fuarlarina katilim gibi
faaliyetler sonucunda proje ekibi tarafindan tek cihazda birlestirilmis infiizyon ve enteral
pompa sistemi tasarimi yapilmistir. Bu cihazlarda hasta giivenliginin saglanmasi amaci ile
sensorlerin hassasiyetine Ozellikle 6nem verilmigtir [36]. Tasarim siirecinde makine
miihendisliginin yaptig1 iic boyutlu ¢izimler, pompa mekanizmasinin dizayn calismalari
yaklagik bir yil siirmiistiir. Cihazin mekanik dizayni tamamlanirken paralelinde yazilim
calismalari da siirdiiriilmiistiir. Yazilim konusunda Izmir’de galisan profesyonel bir ekipten
yardim alinmigtir. Cihazin yaziliminda, Tiirkge menti, ilag dozu hesaplama, ayni anda birden
fazla infiizyon gonderimi, her inflizyonun ayri ayr1 gosterimi konulara odaklanilmistir.
Yazilim c¢aligmalari prototip lretimine kadar biiyilk Ol¢lide tamamlanmistir. Tasarim
calismalari, prototip olusana kadar yaklasik bir buguk yil devam etmistir (Temmuz 2011-
Aralik 2012). Tasarimin son agamasinda proje ekibi pompanin sokiiliip takilabilir (monte
edilebilir) ozellikte olmasina karar vermistir. Bu o6zellik ile cihaz, saglik personelinin
gereksinimini (tekli, ikili, G¢lii ya da dortli infiizyon seklinde) karsilayabilir nitelik
kazanmstir.

Asagida tasarim siirecinde izlenen is akis plan1 verilmistir.

a. Caligma mekanizmasinin ii¢ boyutlu ¢izimi

b. Gerekli olan donanim ve teknik yapinin temin edilerek bir araya getirilmesi
c. Program yazilmasi

d. Cihazin kalip islemleri

e. Test siirecinden gegirme

f. Prototip olusturma [37]

Tasarlanan pompanin donanim ve teknik yapist kapsaminda:

Pompa mekanizmasi, gii¢ kaynagi, gili¢ yonetimi, kullanici arayiizii, ekran/tus takimu,
alarmlar, zaman sayaci, elektrostatik desarj, sistem monitorii ve kendi kendini test etme
ozellikleri bulunmaktadir.

3.2.1. Malzeme Listesi Belirlenmesi ve Temin Edilmesi

Gelistirilmis olan tiriiniin i¢erisinde hava kabarcik ve basing sensorii olmak tizere iki 6nemli
sensor bulunmaktadir. Her iki sensor de iilkemizde iiretilmemektedir. Yurt diginda da sayilt
firma tarafindan iiretimi yapilan bu sensorlerin temini olduk¢a uzun siire almistir. Tiirkiye
piyasasinda bulunan servo motor hacimlerinin biiyiikk olmasinin cihaz biiylikligini ve
agirhigm etkilemesi nedeniyle konu ile ilgili bir¢ok farkli markanin degisik motorlari
denenmistir. Denemeler sonucunda pil tipi motor (batarya motors) olarak adlandirilan
hacimleri oldukga kiiglik ve ancak yurt digindan temin edilebilen motorlar segilerek tasarim
gergeklestirilmistir. Diger temin edilen malzemelerin bir kismi1 hazir alinirken, bazilari
(keypad, sase, kart) 6zel olarak iiretilmistir.



3.2.2.  Secilen malzemelere gore govde tasarimin yapilmasi

Yurt dis1 ve lilkemizden temin edilen malzemelerin yerlestirildigi ve gerekli baglantilarin
hizlica yapildigi, seri iiretimde montaj kolayliginin 6n planda tutuldugu sase tasarimi
tamamlanmistir. Ayrica ekranin, tus takiminin, batarya ve gii¢ sisteminin yer alacagi kutu
tasarimi ve liretimi bu agamada tamamlanmustir.

3.2.3. Peristaltik Hareket Unitesinin Tasarimi ve Uretimi

Proje kapsaminda gelistirilen {iriniin merkezi niteliginde olan kismu goénderilecek olan
stvinin zamana gore hacmini ayarlayan peristaltik hareket {initesidir. Cok kiigiik bir alanda
netligi ¢ok yiiksek olan sivi akisinin ayarlanmast hedeflendigi igin peristaltik hareket {inite
tasarimi konusunda olduk¢a yogun ve uzun siiren bir ¢aligma yapilmistir. Bu kapsamda
piyasadaki iirlinlerin tersine miithendislik ¢alismalarinin yani sira Cin’de yapilan Canton
Fuar1 ve Almanya’daki Medika Fuarlari’nda benzer cihazlar da incelenmistir. Incelemeler
sonucunda bilgisayar ortaminda peristaltik hareketi gergeklestirecek olan {initenin teknik
cizimleri yapilmig, 3 boyutlu tasarim programlari kullanilarak gdvdenin son sekli
belirlenmistir.

Resim 2. Peristaltik Hareket Unitesi

3.2.4. Proje kapsaminda gelistirilen yazilimlar

Yazilim ihtiyaglar1 mevcut cihazlarin ve hemgire goriislerinin alinmasindan sonra
belirlenmistir. Belirlenen ihtiyaclar dogrultusunda yazilim akis semasi olusturulmustur.
Projenin ilk asamasinda yekpare bir sistem diisiiniiliirken, siirecin devaminda ii¢ infiizyon
pompasindan iki tanesinin monte edilebilir 6zellikte olmasinin faydali olacagi konusunda
fikir birligine varilmigtir. Bunun {izerine hem tasarim hem de yazilimda degisikliklere
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gidilmistir. Bu kapsamda tekli kart ve yazilim kullanmak yerine “ydnetici-kdle (master-
slave)” iligkili 1 ana-4 kole kart ve 1 ana-1 kole kart yazilimlar1 gelistirilmistir.

3.2.5. Kart yazihm

Cihaz igerisinde yer alan biitiin elektronik ekipmanlarin entegre olarak ¢aligmasini saglayan
yazilimdir. Bu kapsamda iki farkli yazilim gelistirilmistir; govde kisminda yer alan ana kart
yazilimi ve peristaltik hareket tinitelerinde yer alan kdle yazilimidir. Ana kart yazilimi, tus
takimindan girilen bilgilerin, kole kart yazilimlari araciligiyla peristaltik hareket
boliimlerinde uygulanmasindan ve komutlarin siirekli olarak kontrol edilmesinden
sorumludur. Ayrica giic sistemi, batarya, tus takimi ve ekran, ana kart yaziliminin
kontroliindedir. Ekranda yazilacak olan bilgilerin (ilag dozu, sivi miktari, tedavi siiresi,
saatlik sivi-ilag miktari, aktif olan peristaltik hareket initeleri, batarya durumu, vb.)
belirlenmesi de bu yazilimin sorumlulugundadir. Kéle yazilimi ise peristaltik hareket
iinitesinde yer alan basing sensorii, hava baloncuk sensorii, motor ve rediiktor, kapak kontrolii
(agik/kapali), peristaltik hareketi ana karttan gelen komutlara gore ¢alistirmaktan ve kontrol
etmekten sorumludur.

3.2.6. Infiizyon ve Beslenme Yazilinu

Belirlenen is akis siirecine gore hemsireden alinacak verileri (hasta adi, ilag¢ adi, ilag dozu,
stvi-mama miktari, uygulama siire-hizi, vb.) veri giris siralarini ve limitlerini ekran araciligt
ile talep eden ve tus takimi araciligiyla temin ederek ana kart yaziliminin yénlendirmesini
yapan yazilimdir. Bu yazilimin gelistirme siirecinde ekran akis semalar1 belirlenmistir.
Yazilim ekibi bu akig semalarina ve her bir asamada kontrol edilmesi gereken parametre
listesine gore yazilimi gelistirmistir. Proje sonunda ortaya ¢ikmis irline iliskin (¢oklu
modiiler peristaltik pompa govdesi) patent bagvuru siireci devam etmektedir.

Resim 3. Gelistirilen infiizyon-Beslenme Pompasi



Uretilen pompa prototipinin gévdesini olusturan parcanin boyu 90 mm, genisligi baglama
ayaklar1 hari¢ 16 mm, yiiksekligi 20 mm’dir. Agirhg ise 1-1,5 kg arasindadir. intravendz
inflizyon ve enteral infiizyonu tek sistemde birlestiren ilk yerli iiretimdir. Taginmasi ve
montaj1 oldukg¢a kolaydir. Cihaz, tamamen Tiirk¢e meniiye sahiptir. Ayni anda birbirinden
bagimsiz hizlarda 3 mayiyi ve bir beslenme soliisyonunu es zamanli ya da ardisik olarak
pompalayabilmektedir. Lityum-iyon (Li-ion) batarya ézelligi ile infiizyonu 15 saat siire ile
yapabilmektedir. Piyasada bulunan inflizyon pompalari ortalama 2-4 kg arasinda, genellikle
Ingilizce meniiye sahip, kaset ya da peristaltizm mekanizmas: ile calisan, bataryasi hizli
biten, modiiler 6zellik gostermeyen, tek kullanimlik set gerektiren, tasima ve montaj
sorunlar1 bulunduran 6zelliktedirler.

Sahip oldugu teknik 6zellikler agisindan benzerlerine oranla énemli farkliliklar igeren tek
sistemde birlestirilmis bu inflizyon pompasi: piyasadaki iirlinlere gore; oldukga hafif, batarya
dayanma siiresi uzun, istenildigi zaman pompa sayist artirilabilir/azaltilabilir, her bir islem
adiminda siirekli kullaniciya islemi dogrulatan, yanlis ilag/mayi/besin dozu hesaplamanin
Oniline gegen, hem gorsel hem de isitsel alarmlart olan, otomatik inflizyon planlama ve set
yikama 6zellikli, wireless karti ile network iizerinden veri aktaran, hasta kayitlarini tutan,
ayni anda 4 farkli inflizyon yapabilen ve az yer kaplayan, ¢cok fonksiyonlu ilk yerli {iretim
olma 6zelliklerini tasimaktadir (Tablo 1-2).

3.2.7. Infiizyon-Enteral Pompasi i¢cin Teknik Ozellikler
Tablo 1. Teknik Ozellikler

Teknik Bilgiler Yazihim Uyari

Performans Bilgileri

Ozel Uygulama Alani Erigkin hastalar, beslenme

Infiizyon Hiz1 0,1- 999 ml/h Intravendz mayi igin:
Akig hiz1 ml/h
birimindedir.

Enteral {iriin i¢in:
1 ml’lik artiglarla 1-400
ml/saat arasindadir.

Inflizyon Hacmi Intravendz mayi igi:
0.1-999.9 ml Saatlik artigi: 0,1 ml/h
Enteral {iriin igin:
1-3000 ml
Inflizyon Zamani 1 dk - 9 saat 59 dk 1 dk adimda
Bolus Fonksiyonu Elle ya da otomatik 6zellikte
Bolus Hiz1 0.1 -1200 ml/h Akis kesintisi
olmaksizin
Bolus Hacmi 0.1-999 mi Akig kesintisi
olmaksizin

Dolum Hizi (Esas) Ayarlama 0.1 -999 mil/h

Hassasiyet +% 5 Infiizyon setine baglh Teknik sapma <% 1




Damar Yolunu Agik Tutma Hizi

3.0-5.0 mi/h

Akis hizina bagl; devre

dist birakilmasi
miimkiin
Tikaniklik Min. Basinct 60 kPa/450 10 ayarlanabilir agama;
(mmHg, kPa, cmH20, Psi) akis kesintisi
olmaksizin

Tikaniklik Maks. Basinci

900-1875
(mmHg, kPa, cmH20, Psi),
Inflizyon setine bagh

Basing Alarm Limiti

0-999 mbar/mmhg

Hafiza ve Arayiiz

Hafiza 10 hasta bilgisi kayit etme Hastalara ait son 7
glinliik bilgileri
kaydetme

Operasyon

Ekran Biiyiik bir LED ekran

Kontrol Paneli Numerik ve fonksiyon tuslar

Tus Kilidi

Infiizyon Setleri

Cihaza uygun 6zellikte

Intravendz infiizyon ve
enteral beslenme igin
kullanilir

Giivenlik

Basing Diisiirme

Tikanikliktan sonra
yiikkleme olmamasi i¢in

otomatik hacim
ayarlama

Hava Dedektorii Hava kabarcig1 1.000 ul - 50 arasinda
Ultrasonik yontem
kullanarak hava
kagiglarini denetleme

Alarmlar Sesli ve gorsel Verilen alarm
listesinden ses
ayarlanabilir.

Ilag Kiitiiphanesi Onceden  programlanmis | Listelenir, goriintiilenir

yaygin kullanilan 10 ilag ismi
Gii¢c Kaynag
Pil Li-ion bakim gerektirmeyen

Pil ile Caligabilme

15 saat; 75 ml/saat

Pil Sarj Siiresi

45 saat

Ana Gli¢ Kaynagi

230 VAC £10%, 50-60 Hz

115 VAC £10%, 50 —
60 Hz segenegi

Harici Gii¢ Kaynagi

7,4 VIAA

Gii¢ Tiiketimi

12 VA maksimum




Uriin Ozellikleri

Boyutlar 12*13*8 (G*Y*D)

Govde ASA Peristaltik pompa
mekanizmast
Yiksek  performanslh
plastik+aliiminyum

Calisma Sicaklig1 5-40° C

Ilag Sicaklig 18-30° C

Bagil Nem % 20 - 90 Yogunlagsma olusmaz

Batarya ile Birlikte Agirhik 1,5kg

Tablo 2. intravenoz infiizyon Pompasi i¢in Alarm Parametreleri

Hiz gostergesi

DAKS modu

Inflizyon tamamlandi alarmi

Tikaniklik alarmi

Alt yolda tikaniklik (set ile hasta arasinda) alarmi

Ust yolda tikaniklik (set ile pompa arasinda) alarmi

Hava alarmi

Serum sise-torba bos alarmi

Batarya az alarmi

Akis hatasi alarmi

Alarmlarin her birinde farkli simge ve farkli ses tonlar1 ile uyar1 verme

Ekranda inflizyonun durumu i¢in geriye dogru zaman sayacint gosterme

Infiizyon setinin takildig: siireden sonra 24 saat sayma ve yeni set takma uyarisi verme

3.3. Uciincii Asama: Prototipe iliskin Goriis Alinmasi

Aragtirma ekibi tarafindan gelistirilen prototipin hem mekanik hem de yazilimsal agidan test
edilmesi, projenin hedefledigi teknik 6zelliklerin basarilma oraninin belirlenmesi, prototipte
varsa aksayan durumlarin tespit edilmesi amaci ile tek sistemde birlestirilmis olan infiizyon
ve beslenme pompasinin prototipinin kullanimmna iliskin Bezmialem Vakif Universitesi
Plastik ve Rekonstriiktif Cerrahi Klinigi’nde ¢alisan, arastirmaya goniillii olarak katilan 7
hemsireden, teknik acidan degerlendirme yapmasi amaci ile projeden bagimsiz uzman bir
miihendisten goriis alinmustir.

3.3.1. Gelistirilen Prototipin Uzman Miihendis ve Hemgsireler Tarafindan
Uygulanmasina iliskin Bulgular

Hemsirelerin %57,2°si cihazin taginma 6zelligini ¢ok yeterli, %42,8°1 ise yeterli bulmustur.
Hemgirelerin %14,3’i monte edilme, ekranin aydinlanma miktar1 6zelliklerini yeterli,
%85,7’s1 ¢ok yeterli seklinde degerlendirmistir. Setin cihaza yerlestirilmesi, ekranin rahat
okunmasi, alarm seviyesi Ozelliklerine iliskin hemsirelerin %28,6’s1 yeterli %71,4’1 ise ¢ok



yeterli goriisii belirtmigtir. Cihazin meniisiinii rahat kullanma o&zelliginde hemsirelerin
%14,31 yetersiz, %28,6’s1 yeterli %57,1’1 ise ¢ok yeterli goriisii belirtmistir. Ekran
simgelerinin anlagilirhig 6zelliginde hemsirelerin %57,2’si yeterli, %48,2’si ise ¢ok yeterli
goriisii bildirmistir. Tus takiminin hassasiyeti 6zelliginde hemsireler, %71,4 ile yeterli,
%28,6 ile cok yeterli goriisii vermistir. Sette hava, tikaniklik ve infiizyon tamamland:
alarmlarina iligkin hemsirelerin %100°4 ¢ok yeterli goriigiinii belirtmistir. Hemsirelerin
%26,3’1 prototipin tiim Ozelliklerine iligkin yeterli, %73,7’si ise ¢ok yeterli goriisii
belirtmislerdir. Hemsirelerin %42,9’u prototipe iliskin ek goriis belirtmezken, %42,9’u
prototipi basarili buldugunu, sadece %14,3’ii ise (1 hemsire) ila¢ girisi yapilan ekrani
karmagik buldugunu ifade etmistir.

Prototip icin toplamda 26 adet test parametresi olusturulmustur. Uzman miihendis, bu
parametrelerden 23 tanesine olumlu, 3 tanesine ise olumsuz goriis bildirmistir. Cihazin
tasarimi asamasinda gelistirilen teknik Ozelliklerin %88,9’unda basarili olunmustur.
Hedeflenip basarilamayan parametreler (%11,1) konusunda prototip {izerinde degisiklikler
yapilarak teknik 6zelliklerin tamamini kapsayacak sekilde cihaza son sekli verilmistir.

4. Sonu¢

Bu proje ile gelistirilen infiizyon pompasi: piyasadaki iriinlere gore; olduke¢a hafif, batarya
dayanma siiresi uzun, takilabilir-gikarilabilir pompa 6zelligine sahip, her bir islem adiminda
stirekli kullaniciya islemi dogrulatan, yanlis ilag/mayi/besin dozu hesaplamanin 6niine gegen,
hem gorsel hem de isitsel alarmlar1 olan, otomatik inflizyon planlama ve set yikama 6zellikli,
wireless karti ile network {izerinden veri aktaran, hasta kayitlarini tutan, ayni1 anda dort farkl
inflizyon yapabilen ve az yer kaplayan, ¢ok fonksiyonlu ilk yerli iretimdir. Proje kapsaminda
inflizyon pompasinin protopinin {iretimi i¢in bes farkli alandan uzman ¢aligmistir. Tasarimin
modiiler olma &zelligi i¢in uluslararast patent bagvurusu yapilmaktadir.

Tiirkiye’de ilk yerli iiretim olan tek sistemde birlestirilen infiizyon ve beslenme pompasinin
tasarimi ve liretimi bir San-Tez projesi kapsaminda gergeklestirilmistir. Gergeklestirilen bu
proje ile, iiniversite ve sanayi isbirliginin bagarili sonuglar verdigi gozlenmistir. Proje
kapsaminda gelistirilen {iriin sayesinde iilkemizde iiretimi olmayan bir alanda projeyi yliriiten
Hacettepe Universitesi’nde ve proje ortag: firmada know-how kazanmimi olmustur. Ar-Ge
niteliginde olan, tamamen uygulamaya yodnelik, tibbi bir cihaz tasarimim igeren, iki yilda
tamamlanan bu projenin hem iilkemiz hem de tiim insanlarin saglik hizmetlerine faydali
olmasi ve yakin zamanda benzer basarili projelerin hayata gecirilmesi beklenmektedir.

Tesekkiir: Bu projenin gerceklestirilmesinde katki saglayan T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji
Bakanlig1, Hacettepe Universitesi ve Angrup Medikal Ltd. Sti’ne tesekkiir ederiz.
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