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Ozet

Bu calisma, alt {iriner sistemlerde karsilasilan idrarmn tutulamamasi ve/veya yapilamamasi sorunlarina yonelik
olarak sivi akiginin kontrol eden uzun siireli uzaktan kontrollii katater dizaynmi anlatilmaktadir. Erkek ve
kadinlarda alt {iriner sistemlerde mesaneden idrar atilmasinda yasanan obstriiksiyonlar 6zellikle yashlarda sik
goriilen bir olaydir. Yasanan bu sorunlarda hastalar mesaneden idrar ¢ikisini engellemek i¢in sfinkter kaslarini
harekete gegirme konusunda yetersiz kalmakta ve idrarimi kagirmaktan dolayr muzdarip olmaktadir. Bu
¢aligmada belirtilen mevcut sorunlara ¢oziim olabilecek ve hasta viicudundan disar1 hi¢cbir malzeme ¢ikmayacak
sekilde bir tasarim gelistirilmistir.

DC akimda indiiktif akim olusturmaylp manyetik alan olusturmast ve bu manyetik alan etkisi ile
elektromiknatislik 6zelligi kazandirilan bobinin kanal icerisinde sivi akisini engellemeden valf kapaginda
bulunan daimi miknatis1 kontrol etmesi {izerinedir. Tasarimda niivesiz selenoid bobin kullanilmig, kanal ici
tasarima uygun sekilde valf kapagma neodyum miknatis yerlestirilmis ve bir elektronik devre ile
elektromiknatisin anahtarlamasi yapilarak kapak icerisindeki daimi miknatisin kontrol edilmesi ile kateter kanali
igerisine yerlestirilebilecek 6zgiin valf tasarimi olusturulmustur. Valf kontrolii kateter icerisinde bulunan esnek
elektronik devre ile saglanmakta olup, hasta viicudu igerisinde kalan kateterin kontrolii mobil uygulama ile
yapilabilmektedir. Boylelikle viicut disindan verilen komutlarla mesane igerisindeki kateter kontrol
edilebilmektedir.

1. Giris

Uluslararasi kontinans dernegi (ICS), iiriner inkontinansi her tiirlii idrar tutamama sikayeti olarak tanimlar.
Kadinlarda erkeklere oranla 3-4 kat daha fazla goriiliir ve yagsla birlikte her iki cinste de artar. Goriilme sikligi
farkli ¢aligmalarda kadinda %4.5-53, erkekte %1.6-24 araligindadir*1+.

Mesaneden sivi ¢ikisini kontrol etmeyi amaglayan, intraiiretral manyetik valfler konusunda bir¢ok c¢aligma
yapilmistir*2+, [3], [4], [5], *6+.Yapilan tasarimlarin bir kismi, kateter igerisinde bulunan daimi miknatislar ve
miknatislara sabitlenmis sikistirma yayr mekanizmasindan olugsmaktadir. Kateter icinde bulunan daimi miknatis
dis ortamda bulunan bir tetikleme miknatisi ile kontrol edilmekte ve kateter i¢indeki kapak indiiklenen manyetik
alan ile kontrol edilmektedir.

Bu ¢alisma, tip biliminin iiroloji alaninda kateterler ve bunlarin kullanimiyla ilgili, mesane ve sfinkter kas
fonksiyonlarinin kontrollerinin saglanmasi i¢in bir yontem olup iiriner inkontinans alaninda rahatsizlig1 ve idrar
yapamama sorunu olan, gegici olarak idrar tahliyesinde bulunmasi gereken, giinliikk yagantisina devam eden veya
yatalak halde olan hastalar1 kapsayan hastanin mesanesinde bulunmasi i¢in adapte edilmis ve medikal sektdriine
hitap eden elektro-manyetik tetiklemeli iiretral valfi igeren bir {iriin tasarimdir.

Normalde, kateter icerisinde bulunan elektromanyetik valf kapali konumdadir ve idrar akisi olmamaktadir.
Kullanici idrar ¢ikigini gergeklestirmek i¢in mobil ara yiiziin kullaniciyr yonlendirmesiyle kateter igerisinde
bulunan elektromanyetik valfi kontrol idrar ¢ikisini gergeklestirebilmektedir.

2. Kateter Dizaym ve Tasarim Bilesenleri

Literatiir ve piyasa arastirmalar1 gostermistir ki; mevcut dizaynlar hastanin {iretrasindan disar1 ¢ikmakta ve
kullanicinin giinliik aktivitelerini kisitlamaktadir. Kateter kullanimini siirekli saglamasi gereken kullanicilar i¢in
gelisen teknoloji ile beraber farkli caligmalar da yapilmis ancak bu g¢alismalar hastalar1 implant takimina
yonlendirmistir. Mevcut calismalarin  olusturdugu olumsuzluklarin istesinden gelebilecek ve hastanin
viicudundan digsar1 parg¢a g¢ikmayacak sekilde bir tasarim yapilmig ve kateterin kontrolii mobil uygulama
araciliiyla elektronik devre ile saglanmustir. Gelistirilen bu dizaynin tasarim bilesenleri Sekil 3 te, ve gelistirilen
kateterin mesanedeki goriiniimi Sekil 2 de belirtildigi gibidir. Mesane igerisine yerlestirilen kateterin genel is
akig semasi Sekil 1 de belirtildigi gibidir.
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Kateter, itme kanali sayesinde mesaneye yerlesmekte ve itmek kanalindan itibaren alt kisim tekrar ¢ikarilip
atilmaktadir. Dolayist ile kateter mesaneden disari parca kalmayacak sekilde kullanici viicuduna yerlestirilir. Bu
asamadan sonra kateter mobil uygulama araciligiyla kontrol edilebilmektedir. Android ve ios yazilimlarinda
mobil uygulama ara yiizii olusturulan uygulama, bluetooth ile kateterin igerisinde bulunan esnek elektronik
devreye baglanarak, kateterin kontrolii saglanmaktadir. Kateterin igerisinde bulunan esnek elektronik devre,
kateter govdesinde bulunan elektromanyetik kontrollii valfi tetikleyerek agilip kapanmasini kontrol etmektedir.
Elektronik devre ve valfe bagh olan iletken yol, Sekil 4 te yerlesim yeri belirtilmis olan pil ile baglantiy1
saglamaktadir.
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Sekil 3: Kateter tasarim bilesenleri
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Sekil 2: Kateter yerlesiminin anatomik gériiniimi
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Sekil 4: Pil, elektronik devre ve bobin arasindaki iletken yolun goriiniimii

Tasarimin st kismi {iretradan igeriye girmesi i¢in elips seklinde tasarlanmig, ¢aligma alanindan tasarruf
saglamak icin pil malekot kafann iistiine ¢ikarilmustir. Uretim maliyetlerini minimize etmek icin esnek devre pil
etrafina sarilmistir. Uretim maliyeti gz oniine alinarak iki telden olusan iletkenyol malekot kafanin tek
kanadinin icerisinden tek bir kanaldan bobine iletilecek sekilde tasarlanmistir. Ug parcadan olusan gévdenin her
pargasini ayri proseslerde ayri kaliplarda iiretmek i¢in ig¢ilik ve kalip maliyeti hem de {iretim zaman oldukga
yiiksek ve maliyetli olmaktadir. Bu nedenle tiim govde tek bir kaliptan imal edilebilecek sekilde tasarimlar
optimize edilmistir. Govde tek bir kaliptan ¢ikarildigr icin, malekot kafa mesaneye yerlestirildigi zaman
istenilen tepki kuvvetini verebilmesi igin et kalinlig1 ve uzunlugu analizler ve deneyler sonucunda belirlenmistir.

3. Valf Tasarim

Uzun bir teli metal parga lizerine sararak akim gegirdiginde metalin miknatis gérevi yaptigini ve akimin ydniine
gore metalin uglarinda NS kutuplariin olustugunu bulunmustur. Sarmal bir bobin kontrollii bir manyetik alan
yaratma amaci olan bir tiir elektromiknatistir. Makaraya sarilmis olan telden bir akim gegirildigi taktirde bobinin
etrafinda bir manyetik alan olusur, bu manyetik alan, rolelerde yararlanilir. Bir bobine DC akim uygulandiginda
indiiktif bir akim olugsmaz, sadece sabit bir manyetik alan olusur ve bu alana yaklastirilan demir, nikel, kobalt
gibi maddeler bobin tarafindan ¢ekilir. Bu ¢alismada bobinin elektromiknatislik &zelliginden faydalanilarak,
daimi neodyum miknatislar ile aynm ortamda bulundurulmasi ile miknatis tizerinde itme ve ¢ekme kuvveti
olusturulmus, bu sayede valf islevi saglanmustir.
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Sekil 5: Silindir seklindeki miknatis i¢in (a) Ustten gériiniis ve (b) Yandan goriiniisleri

Literatiirde miknatislarin geometriye bagli manyetik alan degerlerinin hesaplanmasina yonelik caligmalar
bulunmaktadir[9], [10], [11]. Silindirik bir miknatisin manyetik alan degeri
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(1) de belirtilmistir. Buradan hareketle bu ¢aligmada kullamilan muknatislarin manyetik alan degerleri
hesaplanmustir.
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Sekil 6: Silindirik iki miknatisin sematik goriiniimii
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iki neodyum muknatis arast c¢ekim kuvveti hesaplamasinda daha kii¢iik olan miknatisa gore hesaplama
yapilmakta olup, literatiirde yer alan ¢ekim kuvveti hesaplamasinda kullanilan formiiller (2) ve (3)’te belirtildigi
gibidir [9], [10], [11]. Literatiirde yer alan bu formiillerden hareketle, bu ¢alismada elektromiknatis ve miknatis
aras1 ¢ekim kuvveti hesaplanmistir.

Tasarimda kateter govdesine selenoid bobin sarilmis ve valf kapagr neodyum miknatistan olusturulmustur.
Miknatis silikon gdvdeye bir mil ile sabitlenmistir. Ayrica valf kapaginin siirekli donme hareketi saglamamasi
icin govde igerisinde kapagin dik haline denk gelecek sekilde daimi miknatis kullanilmistir. Valf bilesenleri
Sekil 6 da belirtildigi gibidir.
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Sekil 7 : Valf bilesenlerinin goriiniimii

Mobil uygulamada bulunan verici antene kullanici tarafindan a¢/ kapat sinyalinin verilmesi ile kullanict
mesanesinde bulunan kateter igerisindeki alict anten devresine sinyal iletilir. Kateter icerisinde bulunan alic
anten aldig1 sinyale gore, valfin agik veya kapali kalmasi durumuna gére bobini tetiklemektedir. Bobin
iizerinde olusan manyetik alan kuvveti valfin kontrol edilmesini saglamaktadir.
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4. Elektronik Devre Tasarimi ve Mobil Uygulama Arayiizii

Kart tasarim konseptimizde malekotun iistiinde bulunan pili radyal olarak saran 4 layer flexible bir devre
bulunmaktadir. Flexible kartin i¢ yiizeyinde valf tasariminda gelen bobin telleri lehimlenmektedir. Kartin
iizerinde bluetooth entgresi bulunmaktadir. Bu sayede mobil uygulama ile katatere baglanti gergeklesir.
Bluetooth ile alinan veri kati1 ilizerinde bulunan mikrokontrolér tarafindan islenir ve valf agip kapama
komutu sinyalini analog anahtar entegresine gonderir. Analog anahtar enegresi valf tasariminda bulunan
bobinin uglarina (+,-) veya (-,+) enerji vererek valfin kapatma veya agma islemini gergeklestirir. Kartin
iizerinde regiile entegresi bulunmaktadir. Pilden aldig1 gerilimi sabit bir gerilime ¢ekerek enetgelerin stabil
calismasini amaciyla kullanilmaktdir. Kart tasarimi 4 ana entegreden olusmaktadir. Bunlar; bluetooth,
mikrokontroldr, analog switch, regiilatordiir.

Sekil 8 : 1. 2. 3. ve 4. Katmanin sematik ¢izimleri

Sekil 9 : Devrenin sematik ¢izimleri tamamlanmis hali ve 3 boyutlu goriiniimii

Sekil 10 : Esnek devrenin pil etrafina sarilma agsamalari
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Yapilmast planlanan mobil uygulamaya dair genel olarak kullanici 6zellikleri ve kullanict isteklerinin
belirlenmesi ile baslanmigtir. Bu adimda 6zellikler uygulamanin kullanis amaci uygulamay: kullanacak olan
hitap ettigi ettigi kisiler hasta insanlar olmas1 ve yas araliginin genel olarak orta yas ve iizeri olmasi uygulama da
her adimin sade ve anlagilir olmasin1 gerektirmistir. Gelistirme ortamu olarak se¢ilen Android Studio IDE’sini ve

Xcode’u MacOs platformu tizerinde bu sekilde saglanmustir.
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Sekil 11 : Mobil uygulama ekrani genel goriiniimii
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Sekil 12 : Layout tasarim sayfasi genel goriiniimii

5. Kateter Malzeme Calismalari ve Uygulanacak Biyouyumluluk Testleri:

Tasarimu yapilan “Uzaktan Kontrollii Valf Kateteri”nin tasarimindan iiretimine giden siirecteki adimlarla ilgili
olarak, test ve kontrol siiregleri, tasarim ve tiretimde takip edilmesi ve uyulmasi gereken standartlar, tibbi cihaz
onay siirecinde alinmasi gereken sertifika ve onaylar, bunlarla ilgili izlenecek yol ve 6n ¢aligmalar yapilmistir.
Prototip tiretimine yonelik olarak, iiriiniin icersinde bulundugu tibbi cihaz siniflandirmasi yapilarak, bununa ilgili
testler ve ¢aligmalar tespit edilmigtir*7+, *8+.
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Bu c¢alismada kullanilacak malzeme; biyomedikal /biyouyumlu sinif malzeme olmali, malzeme ISO 10993’e
gore test edilmis ve onaylanmis olmali, USP Class VI ve EU MDD Class IIA sinifina uygunluk gostermelidir.

Yiizeysel temas (mukozal membran)
Maruz kalma siiresi: 21 giin

Prolonged Exposure (B) : 24 saat — 30 giin
ISO Class B — surface contact

USP Class VI

EU MDD Class 1A

YVVVVVY

Uygulanmasi Gereken Testler:

» Sitotoksisite
»  Duyarlihk
» Iritasyon veya Intrakutan Reaktivite

Medical device categorization by Biological effect
Contact duration 0
(see 4.3) 3 0 2
- 2 3 | £ 2
A — Limited c | = S |5 = | | B
(<24 n) E - - S S | 5| 2
Nature of body contact o = g€ 5 |2 & =1 g
(see 4.2) 5 N (52| % |ool| B £ E
B — prolonged = =2 | £ S| 8 |=%| 3 @ o
(24 h to 30 days) < | 2|58 ¢ a2l 5| 2|8
S| @a | |E|s |6 | E|E
C — permanent = % E %
> 30 days = > |5
( ys) E & |2
Category Contact
A x X X
Skin B X X X
C x X X
A X X X
. Mucosal
Surface device
membrane B * X x
c X X X X X
Breached or A X X X
compromised B X X X
surface
c X X X X X

Sekil 13: Medikal cihaz siniflandirma uygulamalari

Piyasada bulunan firiner kateterlerde siklikla silikon, lateks veya PVC kullanilmaktadir. Bunlarin yanisira,
kullanim potansiyeli bulunan veya daha az kullanilan termoplastik elastomerler, poliiiretan, polietilen ve pebax
gibi malzemelerin 6zelliklerini de incelemek ve karsilastirmak f{izere, literatiirden ve polimer firmalarinin
caligmalarindan ¢esitli veriler toplanmis ve incelenmistir.

Uretral kateterlerde siklikla rastlanan sorunlar su sekilde olmustur:

. Kateter yiizey ve kanalinda mineral, tuz ve kristal birikmesi
. Alerji

. Enfeksiyon

. Hava kagirma

. Hidrofilite, kayganlk

O~ wWN -

Literatiir ve klinik arastirma verileri 1s18inda, biyouyumluluk agisindan en sorunsuz malzemenin silikon oldugu
sonucuna varitlmigstir. Klinik arastirmalarda, en sik kullanilan malzemelerden Lateks ve PVC ile yapilan
karsilastirmalara gore daha az iritasyon ve alerji olusturdugu tespit edilmistir. Piyasada bulunan kateterlerde de
¢ogrunlukla silikon kullanilmakta ve klinik arastirmalarda basarili olan, biyouyumluluk agisindan en giivenli
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malzemedir. Buna karsilik, fiyat agisindan yiiksek ve iglenebilirlik agisindan daha maliyetli bir malzeme oldugu
sonucuna varilmigtir.

6. Sonuclar

Tasarim sonucu arastirma ve gelistirme ¢aligmalar1 tamamlanan alt {iriner sistemlere yonelik viicut icerisinde
kisa siireli implant olarak kullanilabilecek mikro elektromanyetik valfli, uzaktan kontrollii kateter dizaym
sonucunda asagidaki ¢iktilar elde edilmigtir. Cihaz paketten ¢ikarilan haliyle idrar yoluna sokulur ve itme kanali
yardimiyla mesane igersine itilir. Malekot kafa mesane icersine girdikten sonra, diklestirme ¢ubugu disa dogru
¢ekilerek tamamen ¢ikartilir. Boylece malekot kafa mesane igersinde agilir ve malekot kafanin mesane duvarina
oturmasi saglamir. itme kanali, icerdeki gegme kismindan kurtularak cekilir ve disar1 ¢ikarilir. Hasta isemeye
karar verdiginde, mobil cihaz vasitasiyla kateter i¢indeki valfe agilma sinyali gonderir. Mesane bosaldiktan sonra
ise kapatma sinyali gondererek iseme islemini tamamlar.

Tasarimin yenilikleri ise asagidaki gibi olmustur:

Uriner enfeksiyon riskini minimuma indirmek.

Idrar yolu tahrislerini minimuma indirmek.

Daha uzun kullanim siiresi, daha az siklikla degistirilecek. (ayda iki kateter)

Sik degistirmeden kaynaklanan idrar yolu tahris ve travmalari aza indirgenmis olacak.

Hastaya oto-kontol saglayacak; hasta istedigi zaman igeme fonksiyonunu yerine getirebilecek. Hasta
kateter kullanirken giinliik hayatina devam edebilecek.

VVVVY
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