OZET

GIYILEBILIR ELEKTRIKSEL SINIR VE KAS STIMULASYONU SISTEMI VE METODU
Bulus, ayaklarbda yanma, batma, agr(gibi anormal hisler yasayan ozellikle diyabet

hastalar(ninl agr[@rnInl dindirilmesi icin tasarlanmislkablosuz, giyilebilir elektriksel sinir ve kas
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ISTEMLER

. Ayaklarbbda yanma, batma, agrCJgibi anormal hisler yasayan o&zellikle diyabet

hastalarininl agriarninl dindiriimesi icin giyilebilir ayak cihaz[Cblup 6zellidi; hastaninl
ayakkabEigine konumlandiElan bir ayakkabCltabanl@(1), tabanli (1) ile bir
kablosuz iletisim protokolli sayesinde haberlesebilen ve bulut sunucu altyapl{3)

iceren bir aklLdihaz (2) icermesidir.

. Istem 1 e uygun giyilebilir ayak cihaz[lup 6zelligi; bahsi gecen ayakkablabanl GIAIA

(1),
o hastanld ayaghb uygulanacak elektriksel sinyalleri Ureten ve bir
mikrodenetleyici/mikroislemci ile kontrol edilebilen en az bir elektronik devre

icermedir.

. Istem 2'ye uygun giyilebilir ayak cihaz[dlup &zelligi; bahsi gecen ayakkabdabanl IRl

{1), hastan[dl icerisine mobil uygulama yiiklenmis ak@lkihaz (2) ile haberlegmeyi
saglayan, bir kablosuz iletisim protokolli kullanan kablosuz iletisim modiili

icermesidir.

. Yukar(dgki istemlerden herhangi birine uygun giyilebilir ayak cihazCalup ézelligi; bahsi

gegen ayakkab[(ltabanl@mninl (1), hastanl ayak bdlgesine elektriksel sinyalleri
aktarmay[sadlayacak en az bir elektrot, veya elektrot islevinin tim tabanl@a

yay[thas ol $aglayan yapldanma icermesidir.

. Yukarldaki istemlerden herhangi birine uygun giyilebilir ayak cihaz[alup 6zellidi; bahsi

gecen ayakkab[aban|@lnlnl (1), hastan(nl ayadnlChas[bast@lnCalgl@yabilen en az bir

baslnk; ve/veya slcaklklsensori icermesidir.

. Yukarldaki istemlerden herhangi birine uygun giyilebilir ayak cihazCblup 6zelligi bahsi

gegen ayakkab[kabanl@ninl (1) kablosuz iletisim modill, basht ve/veya slchklilkl

sensérleri ve sinyal lireten elektronik devreye glg sadlayan bir pil moddili icermesidir.

. Istem 6 ‘ye uygun giyilebilir ayak cihazOolup &zelligi; hastan@ cihaz kullan@O

esnaslda ve sonraslida bashk ve/veya slchklkl sensorleri tarafidan algl@nan

degerlerin aklldihaz (2)'de yiikli mobil uygulamaya aktarlas(dlr]

. Istem 1’e uygun giyilebilir ayak cihaz@A calGna yéntemi olup dzelligi; hastand cihaz

kullanCesnasida ve sonrasikda hastanldl cihaz kullanlohb iliskin verilerin ve
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hastan saglk durumuna iliskin dider verilerin aklcihaz (2)da yukli mobil
uygulama vas[fas[ie bulut sunucu altyapsl{3)'na aktarlmas(dirl

. Istem 1’e uygun giyilebilir ayak cihaz@ml ¢alGina yéntemi olup dzelligi; bulut sunucu

{3)de sakl[dlan verilerin hastan@ sadlkl durumunu shiffandlrinak igin yine bulut
sunucu (3) tarafindan islenmesi ve sonuglarlnl hastaya aklll dihaz (2)'de yikli mobil

uygulama vas(fase aktarlhas(di]
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TARIFNAME
GIYILEBILIR ELEKTRIKSEL SINIiR VE KAS STIMULASYONU SiSTEMi VE METODU
Bulusun Ilgili Oldugu Teknik Alan

Bulus, ayaklaribda yanma, batma, agr(gibi anormal hisler yasayan oOzellikle diyabet
hastalarfnl agrldrnlnl dindirilmesi icin tasarlanmslkablosuz, giyilebilir elektriksel sinir ve kas

stimllasyonu sistemi ve metodu ile ilgilidir.
Bulusla Ilgili Teknigin Bilinen Durumu (Onceki Teknik)

FarklC3ebeplerden dolay(@yaklarioda yanma, batma ve agrgibi anormal hisler yagayan
hastalar (6zellikle; diyabet kaynaklChoropatik agrCyasayan hastalar) bu hisleri dindirebilmek
ve gunlik yasam kalitelerini artlcinak maksadOile deri yolu ile elektriksel sinir stimtlasyonu
{transcutaneous electrical nerve stimulation; TENS) tedavisine ihtiyag duyabilmektedirler.
Teknigin bilinen durumunda farkiOkapasite ve form faktorlerinde birgok TENS cihaz[(d
bulunmaktadtl Bunlar@ baz@@rOboyut itibari ile blylk, daha cok Klinik ortamlarda
kullanabilen cihazlar olurken, bazldrCdse boyut olarak daha kiglk, portatif, pille ¢alSan
cihazlardlrl

Mevcut TENS cihazlarlnl genel gallsma prensibi su sekilde dzetlenebilmektedir: Hasta
ayagmlnl belli bélgelerine cihazl elektrotlarmibadladktan sonra cihaz[¢alstrnaktadt) Cihaz
distk glglu elektriksel sinyaller Uretmektedir. Bu sinyaller elektrotlar vasfasClile ayak
bolgesindeki sinir uclarmCuyarmaktad] Bu sekilde hastanil viicudunda dodal agrCkesici
maddeler (endorfin} salgldnmakta ve hastan@ ayaklardaki anormal hislerin dindirilmesi
saglanmaktadEJTeknigin bilinen durumunda kullanlthakta olan elektriksel sinir ve kas
stimiilasyon sistemleri, gercek anlamda giyilebilir sistemler degillerdir. Hasta bu cihazlar(]
kullanarak ayaklaribaki anormal hisleri dindirebilmek igin ya klinik bir ortamda veya evinde
olmak zorundadlt] Hasta evinde olsa bile cihaz[Xullanmak icin 6zel bir hazklyapmas[{varsa

giydidi coraplarinlglkbrmaskihaznl elektrotlarldyagnb baglamas}igerekmektedir.

Mevcut TENS cihazlarilnl yukarida bahsedilen dezavantajlarioban dolaydgergek
anlamda giyilebilir ayak cihazlarnlnl gelistirilmesi ihtiyacCduyulmustur. Ayrich hastanio] cihaz(l
yanlsl kullanmas[{6rnegin; tedavi parametrelerini (sinyal siddeti, frekans vb.) kendi insiyatifi
ile segmesinden kaynaklanan) sonucu olusabilecek thbi risklerden dolayChastanil tedavisi
igin hangi tedavi parametrelerini kullanmasC{sinyal siddeti, frekans vb.) gerektigini uzaktan
erisimle uzmanlar tarafiokan belirlenmesi ve kontrol edilmesi ihtiyacCduyulmustur.
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US2012/0186101A1 numaralCpatent dokimanCkisinin ayaghb titresim yapan klicik
elektrik motorlar¥asEas[ile masaj yapan bir ayakkabCiabanl@e ilgilidir. Bulus ile titresimli
motorlarla masaj islevine karsllkl disiik glgli elektriksel sinyaller vasfasClle sinir uyarlm]

gerceklestiriememektedir.

US20140222102A1 numaralCpatent dokiimanita elektriksel kas ve sinir stimilasyonu
igin sinyal Ureten bir cihazlnl, cihaz ile aklltelefon arasib badlanan bir kablo vaskEasCle
kontrolii hedeflenmistir. Elektriksel sinyalleri (ireten cihaz ile aklltelefon arasibdaki baglant(]
kablo ihtiyacCdluyulmakta ve cihazl kullanl3cagCparametre setinin gereken baz[durumlarda
bir thbi uzman (érnek: fizik tedavi uzmanl(dfizyoterapist, néroloji uzmanCb.} tarafldan

belirlenmesine imkan vermemektedir.

US2016263375A1 numarallpatent dokimanbda diyabet hastalarUlicin ayak masajl]
yapabilen bir ayakkab(labanl@tasarimndan bahsedilmektedir. Fakat, bulus hastaniol gerekli
durumlarda cihazl@ kontrollinin bir thbi uzman (6rnek: fizik tedavi uzman[d ndrolog)
taraf@dan kontrol edilebilmesine imkan vermemektedir.

US2008109183A1 numarallpatent dokiimanl diyabet hastalarCicin ayak travmalarnl]
basl; ve sicaklkl sensorleri vaslasOlile algl@yabilen bir aklJayakkabtabanldindan
bahsedilmektedir. Elektriksel sinir stimilasyonu metodu ile diyabet hastalarmil ayak
sikayetlerini (yanma, batma, adrCvb) dindirmeye odaklanmamakta ve gerekli durumlarda
cihazlnl kontrolinin bir tlBbi uzman (6rnek: fizik tedavi uzman(Inorolog) tarafindan kontrol

edilebilmesine soz konusu olmamaktadltl

The Effect of Microcurrent Electrical Stimulation on the Foot Blood Circulation and Pain
of Diabetic Neuropathy baglklCmakalede de ¢ok disiik diizeyde elektriksel stimiilasyonun
diyabetik noropati ile alakalClayak sikayetlerinin dindirilmesinde etkili oldugunu gdsteren
akademik bir ¢allsimanil sonuclarbldcermektedir. Fakat bu tir sikayetleri dindirmek icin
giyilebilir bir biyomedikal cihazdl tasarmb ve bunun bir akllltelefon vasiasClle kontrol
edilebilmesine odaklanmamakta ve gerektiginde cihazil uzaktan bir tibbi uzman taraflndan
kontrol edilebilmesine imkan vermemektedir.

Bahsedilen ayaklardaki anormal hislerin tedavisine ek olarak, diyabet kaynaklCayak
sikayetleri sonucu hastan ayak basmasloda bozukluklar meydana gelebilmektedir. Bu
durum bilhassa diyabetik ndropatinin ilerleyen asamalarlida meydana gelebilmektedir. Bu
durum s0z konusu ayak basmadaki bozukluklarml algI@nabilmesi ihtiyaciCdogurmaktadirl
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Bulusun K(sa A¢Klamas[Ye Amagclar(]

Mevcut bulus, yukarlda bahsedilen gereksinimleri karsldyan, dezavantajlarCbrtadan
kaldldn ve ilave baz[&vantajlar getiren, ayaklaribda yanma, batma, agrCgibi anormal hisler
yasayan Ozellikle diyabet hastalarininl adrl@rininl dindirilmesi icin tasarlanmisl kablosuz,
giyilebilir elektriksel sinir ve kas stimilasyonu sistemi ve metodu ile ilgilidir.

Bulusun éncelikli amaclJayaklarda yanma, batma, adrgibi anormal hisler yasayan
ozellikle diyabet hastalarlnl diyabet ve/veya farklC$ebeplerden dolayblusan néropatik agr(]
ve diger anormal hislerin (yanma, batma vb.) hastan(l ayagnb disiik gligli elektrik soku

uygulamak sureti ile dindirilmesidir.

S6z konusu bulus cihazblnl giyilebilir olmasClve mobil bir uygulama ile kontrol

edilmesinden dolay[hastanl cihaz[ktedigi yerde kullanmasb imkan vermektedir.

Bulus cihazl kontrolliniin bir tlbi uzman (6rnek: fizik tedavi uzman[dndrolog)
tarafdan yapl3bilmesi , bdylece hasta cihazlsadece durumunu takip eden thbi uzmand
talimatlad@Jsekil, sire ve tedavi parametreleri (sinyal siddeti, frekans vb.) ile cihazO
kullanabilmektedir. Ayn[¥amanda hastanlnl cihaz kullanmkbbi uzman taraflidan kontrol

edilebilmektedir.

S6z konusu bulus ile, cihaza yerlestirilen basik ve/veya slchklkl sensdrleri vasEasle
hastanil ayak basmashdaki bozukluklar@ algldnabilmesi, bunun hastanl ndropatik
durumunun ilerlemesine bir gdsterge olarak dederlendirilerek bilgilerin hastay[kakip eden

doktora gdnderilebilmektedir.

Cihazlnl doktor taraffdan uzaktan kontroll igin kullanddn bilisim altyaplsldaynd
zamanda doktora hastanil tedavisi icin gerekli tedavi programlarCBnerebilecek bir uzman
sistem altyapSLolusturabilmektedir.

Bulusu AglKlayan Sekillerin Tanmlar(]

Bu bulugla, giyilebilir elektriksel sinir ve kas stimilasyonu sistemi ve metodunun daha
iyi anlagl@bilmesi icin hazltlanan sekiller asaglda acklanmaktadlr]

Sekil 1: Bulus Kapsamindaki Sistemin Genel Yap[sL]
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Bulusu Olusturan Unsurlarin/Kisimlar/Parcalard Tan[mlar(]

Bu bulusla gelistirilen giyilebilir elektriksel sinir ve kas stimilasyonu sistemi ve
metodunun  daha ivi acklanabilmesi icin  hazltlanan  gsekillerde vyer alan
parcalar/kEImlar/unsurlar ayrCayrOnumaralandEllhE olup her bir numaranil a¢klamas

asadlda verilmektedir.

AyakkabOcerisinine Konumland EFIhE10zel TasarlanmglTabanl K
Mobil uygulama Yilklenmis AKIL kcihaz

Bulut Sunucu AltyapE[

Hastan @l Durumunu Takip Eden Thbi Uzman

Hastanl ayagloh elektrik soku uygulayan elektrotlar
Baslnk/slchkl Klsensorl

Dusiik glcll elektrik soku (reten elektronik devre

N uwu bk wbnNRe

Bulusun Ayrntlil A¢Klamas[]

Bulus konusu, ayaklarlida yanma, batma, agryjibi anormal hisler yasayan &zellikle
diyabet hastalarninl agrarhinl dindirilmesi icin tasarlanmislkablosuz, giyilebilir elektriksel sinir
ve kas stimilasyonu sistemi ve metodu en temel hali ile 6zel olarak tasarlanm(slve hastannl
ayakkabls[lgine konumlandlri3bilen ortopedik bir ayakkab[tabanlil{1), tabanlkl (1) ile
Bluetooth veya farklObir kablosuz iletisim protokolli ile haberlesebilen ve bulut sunucu
altyaplsI13} ile de haberlesebilen icerisine mobil uygulama yliklenmis bir akllltihaz (2),
{ak[Tlelefon, tablet veya benzeri iglev gdsteren bir baska cihaz),tercihen telefon , tabanlk
cihazhl kullanan hastan(l bilgilerini, hastaya recete edilen tedavi parametrelerini depolayan,
bunlarCgerektiginde mobil uygulamaya gonderen, mobil uygulamadan gerektiginde veri
alabilen, hastan durumunu takip eden tlkbi uzmanm (4) da gerektidinde girebildidi bulut
sunucu altyapS[{3) igermektedir.

Ozel olarak tasarlanmlgl ve hastanil ayakkabsIgine konumlandFIdbilen ortopedik
ayakkab[tabanli@l(1); Hastan ayadgbk uygulanacak elektriksel sinyalleri lreten ve bir
mikrodenetleyici / mikroislemci ile kontrol edilebilen bir elektronik devre, hastanld icerisine
mobil uygulama yiiklenmis ak@tihaz(d (2) ile haberlesmeyi sadlayan ve Bluetooth veya
farklLlbir kablosuz iletisim protokoli kullanan kablosuz iletisim modill, hastanln ayak
bolgesine elektriksel sinyalleri aktarmay$adlayacak en az bir elektrot veya taban(il en az bir
ksmnldlusturan elektrod, veya tabaninl tamam il elektrod gérevi gordigi, hastanil ayadni]
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nasObastGInCalgl@yabilen bashk senstrleri, kablosuz iletisim modiilili, basiik ve slchklk
sensorleri ve sinyal Ureten elektronik devreye gig sadlayan bir pil modilii bilesenlerinden
olusmaktadlr] Ornek bir uygulamada tabanlia 2 elektrot entegre edilmektedir. Bu elektrot
say[sLartirIdbilir, veya elektrot islevi tim tabanlide yayldrak hastaninl tespit edilen ihtiyacbh
gdre elektrik soku uygulamas[bolgesel clarak gergeklestirilebilir. Ayrich, bltin bu iglemler
arka taraftaki bulut bilisim altyapSLile koordineli bir bilgi allslerisi kapsamda ak[lbir
sekilde yap(abilir.

Ayakkab[J tabanli@] (1) donanlmsal bir gekilde uygulamaya konabilmektedir.
Mikrodenetleyici tabanlCklektronik devre tasarlanarak bir bask[CHevre bardu (printed circuit
board; PCB) formatnla getirilir. Devre, Bluetocoth (veya benzeri kablosuz iletisim protokold)
kullanan bir kablosuz iletisim modull, bashk ve slchkl sensérleri, pil modili ve elektrotlar
ile birlikte entegre bir sekilde tasarlanmakta ve ayakkab[dtabanl@nlnl alt kESmnk
gdmilmektedir.TabanlGn dst kEmO memory foam gibi ortopedik, hastanid ayagmni]
terletmeyecek, rahatszl etmeyecek, gerektijinde ckarll temizlenebilir bir malzeme
katmandan olusmaktadl] Hastanl ayaglob elektriksel sinyalleri olusturacak elektrotlar ise
bu katmanl hemen altiida bulunmaktad|(tl

Hastan akltelefonuna yilklenecek mobil uygulama (2) ise bir yazIIm bilesenidir.
Apple iPhone / iPad tiirll platformlarda Objective-C, Android platformlarda ise Java
programlama dillerinden biri ile veya bu dillerle aynUEklevi gbrebilecek bir baska programlama
dilinde yazl3bilmektedir.

Sistemin bulut sunucu (3) altyaplslise bir donanim ve yazllm kombinasyonundan
olugsmakta olup, Microsoft Azure, Google Cloud Platform, Amazon Web Services (AWS) gibi
bir bulut bilisim ortamibda uygulamaya konahilmektedir. Donanlm tarafCise HP, IBM vb.
firmalar enterprise shfdsunucu (server) ¢bzimleri ile uygulamaya konabilecedi gibi,
VMWare gibi sanallasticina platformlaraskaslile de uygulamaya konabilmektedir. Hastannl
tedavi sirecine katkida bulunabilecek olan akMhlgoritmalar ise (6rnek: ayak gdriintiileri
vasltasllile noropati shlflandiinasl] C++, Java veya bu dillerle aynlCliglevi gorebilecek

programlama dillerinden biri ile uygulamaya konabilmektedir.
Bulusun callsima prensibi ve uygulamas@sagldaki islem admlaribdan olusmaktadId

1. Diyabet veya farkl[bir sebepten dolayCayak sikayetleri yasayan bir hastaya, agr@rhn
dindirilebilmesi igin 6zel amaglChyakkab[tabanl[@{1) ve mobil uygulamaykullanmasOlgili

tbbi uzman (4) tarafldan onerilmektedir. Hasta her iki bileseni temin etmektedir. (mobil



10

15

20

25

30

35

uygulama bizzat hastanl kendisi tarafdan Google PlayStore, veya Apple AppStore gibi bir

uygulama deposundan indirilmektedir).

2. Hastanlnl durumunu takip eden tlbbi uzman (4) hastanlnl kullanmaslgereken cihaz
parametrelerini (6rnek: sinyal frekans[dsinyal genlik deQeri, tedavi siiresi vb.) belirten
kayElarCbulut sunucu altyap(slolh (3) girerek kaydetmektedir. Hastaya dair kimlik bilgileri de

bu bulut sunucuda (3) guvenli bir sekilde saklanmaktadlrl

3. Hasta ayakkabChyagda iken cihaz[ZalStinak istedidinde, 6nce mobil uygulamayO
(2) callstirinaktad(r]

4. Mobil uygulama (2) otomatik olarak bulut sunucu (3) ile baglantCkurarak hastaniol
kullanmasUOgereken tedavi parametrelerini glivenli bir sekilde indiriimektedir. Bu islem
yapldlktan sonra hasta cihazOsadece bulut sunucudan (3) indirilen parametreler ile
kullanabilmekte; bu parametreleri herhangi bir sekilde degistirememektedir. Sadece mobil
uygulama (2) vaslfasClle cihazClagma / kapama yapabilmektedir. Tabanl@h (1) entegre
edilmis baslk ve skcbkIK sensorleri vasasCile ayakkablnl gercekten hastanil ayagda
oldugu teyit edilmekte; eder tabanlk {1) hastanll ayadlnda degil ise o zaman cihaz
callsmamaktadl(cl

5. Hasta cihazCkullandkta, kullanmh verileri (6rnek: hastan cihazkulland@stre,
cihaz[hiinlin hangi saatlerinde kulland@Jkullanimh parametreleri vs.) mebil uygulama (2)
taraflidan kaydedilmekte ve bulut sunucu (3) altyapSnb aktar(thaktad(r] Hastan cihaz
kullanmCésnasikla ve sonrasiikda bask ve s(chklKl sensorleri tarafiikan algl@nan degerler
de (hastadaki ayak basma bozukluklarC¥eya noropatik durumun artEInk K tutabilecedi icin)
mobil uygulamaya (2) aktarlmaktad[rl

6. Bulut sunucuda (3) saklanan bu  Dbilgiler belli algoritmalar vasfasO] ile
yorumlanabilmekte ve hem hastaya, hem de hastaylakip eden thbi uzmana (4) bir rapor
halinde sunulmaktadlr] Gereken durumlarda, tlhbi uzman(al (4) uygun gérmesi ve hastanl da
muvafakati ile mobil uygulama vasEsOile doktorunu ziyaret etmesi, gerektidinde bagka bir
uzmana {mesela bir ortopedi uzmanlnh) basvurmas¥eya ayak bak[ni [l yapmaslkonusunda

hastaya uyarl@r gdnderilebilmektedir.

7. Tabanlkta (1) bulunan sensirlerden allan verilerin belli esik degerlerini
asmas[Hurumunda (mesela, hasta ileri derecede néropatiden dolayChyagnlyanl&] bir



sekilde baslbr ise), bu durumda bulut sunucu (3) ve mobil uygulama (2) vasfasOle
hastanl ayaglnl resmini gekmesi istenebilmektedir. Bu resimler mobil uygulama (2)
vasltas[lle giivenli bir sekilde bulut sunucuya (3) yuklenebilmektedir. Bu veriler, Bulut
sunucuda (3) callsbn akllJalgoritmalar vasfasile (6rnek: vyapay sinir adlar(}
yorumlanarak thbbi camiada yayghl olarak kullanan néropati shiflarindan birine (6rnek:
Wagner shlflandltinas(l] shfflandfithaktadlrl Bu shlflandiina ile hastanlm ndropati

durumunun uzuv kayb[bh yol acabilecek bir noktaya gelmesi énlenebilmektedir.
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