SEREBRAL BEYIN FONKSIYON MONITOR ( CFM ) SISTEMi TEKNiK SARTNAMESI

Konu :

Serebral Beyin Fonksiyon Monitdr ( CFM ) Sistemi ; hasta beyninin iki hemisferinden ( sag ve sol - iki
yarim kiireden ) kiigiik elektrik sinyallerini saptayan ve yalmzca neonatal hastalarda P3 - P4, C3 - P3
ve C4 - P4 kanallarindan elde edilen sinyaller ile beynin durumunu izlemek i¢in aEEG ' yi
goriintiileyebilmek i¢in kullanilabilmelidir.

A - Serebral Fonksiyon Monitorii (CFM ) Cihazi Teknik Ozellikleri
1. Serebral Fonksiyon Monitorii ( CFM ) cihaz1 agagidaki uygulamalarda kullanilabilmelidir :

» Hipoksik Iskemik Ensefalopati ( HIE )

* Terapotik Hipotermi ( TH )

* Preterm Yenidogan Caligmalari

« Intraventrikiiler Kanama ( IVH )

» Neonatal Yoksunluk Sendromu ( NAS )

* Cerrahi ve Kardiyak Yenidogan Caligmalar

* Nobet ( Seizure ) Aktivitelerinin Monitérizasyonu

« Dogustan Metabolizma Sorunlarina Iligkin Caligmalar

» Sedasyonlu veya Ventilasyondaki Yenidogan Calismalar

2. Serebral Fonksiyon Monitér Sistemi ; hasta beyninin iki hemisferinden kii¢iik elektrik sinyallerini
saptayan ve yalmzca neonatal hastalarda P3-P4 , C3-P3 ve C4-P4 kanallarindan elde edilen sinyaller
ile beynin durumunu izlemek i¢in aEEG ' yi goriintiilemek amaciyla kullanibilen en az 3 Kanall
Elektroensefalografi ( EEG ) cihazi olmalidir.

3. Serebral Fonksiyon Monitor Sistemi ; P3-P4 kanalindan elde edilen sinyallerin , Hipoksik-Iskemik
Ensefalopatinin ciddiyetini ve hipoksik-iskemik bir olgu yasamis olan zamaninda dogan
Yenidoganlardaki uzun vadeli sonucunu degerlendirmeye yardimci olabilmelidir.

4. Serebral Fonksiyon Monitérii Sistemi ; nobet saptama algoritmasinin , EEG / aEEG ' nin zamaninda
dogan yenidoganlarin yalmzca orta-paryetal bolgelerindeki elektrografik nobetlerine karsilik
gelebilen kisimlan isaretleyebilmelidir.

5. Serebral Fonksiyon Monitort Sisteminde ; EEG kayitlann 10 /20 elektrot montaj yontemine gore
P3,P4,C3 ve C4'e vyerlestirilmesi sonucunda orta - parietal Elektrodlarindan elde
edilebilmelidir.

6. Serebral Fonksiyon Monitori Sistemi nitelikli klinik pratisyenleri tarafindan EEG / aEEG
traselerinin olay sonrasi ( post hoc ) degerlendirmesi yapilmasina yardimei olabilmelidir.

7. Serebral Fonksiyon Monitor Sisteminde ; siirekli ve kesintili faaliyetler , burst supresyon , diisiik
voltaj ve devre dig1 paternler dahil arkaplan paternleri analiz edilebilmeli ve uluslararasi 10 / 20
elektrot montaj sisteminde P3 ve P4 ' e karsilik diigen konumlarda yer alan bir ¢ift paryetal
Elektrottan elde edilebilmelidir. Arkaplan patern siniflandirmasi algoritmasinin sonucu , nitelikli
klinik pratisyenler tarafindan incelenebilmeli veya yorumlanabilmelidir.

8. Serebral Fonksiyon Monitor Cihazi ( CFM ) siirekli ve kesintisiz Empedans kontrol 6zelligine
sahip olmalidir ve herhangi bir sorun aninda kullaniciy1 probleme iligkin uyarabilmelidir. Cihazin ana
ckraninda Empedans ve aEEG ( Amplitude EEG ) siirekli izlenebilmelidir.

9. Serebral Fonksiyon Monitor Sistemi ( CFM ) en az agagidaki degerlere sahip olmalidir :

Hassasiyet ( EEG) : Enfazla 60 pVpk veya 1 pV/mm ’ den az
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Dinamik Aralhik ( EEG) : 1-20 Hz

Giincelleme Hizi : 200 Hz

Empedans Kontrolii : Otomatik

Frekans Yaniti : enaz 0,5Hz - 400 Hz araliginda

Ornekleme Hizi : enaz 2000 Hz

Coziiniirliik : enaz 16 bit

Calisma Modu : Kesintisiz

Yahtim Kapasitansi : Hasta yalitinu defibrilasyondan etkilenmeyen BF tip

( Body Floating ) ( IEC 60601 ) ve en fazla 12 pF olmalidir.

10.Serebral Fonksiyon Monitér Cihazinin aEEG Filtresi en az 2 - 12 Hz araliginda ve 12 dB/onlu veya

daha az olmahdir.

11. Serebral Fonksiyon Monitor Sistemi ; Asimetrik filtre , pik detektorii , diizeltici ve yarn - logaritmik
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amplifikator kullanilarak uzun EEG kayitlarinin sunumuna ydnelik zaman sikistiricr bir teknikle
donatilmis olmalidir.

Serebral Fonksiyon Monitér Cihazi ; muhtemel bir elektrik arizasi durumunda hasta ve cihazi
korumada kullanilan medikal yalitim devresini igermelidir. Cihaz harici medikal simf gii¢ adaptori
ile calisabilmelidir.

Serebral Fonksiyon Monitér Cihazinin Gzerinde hastaya baglanan elektrotlardan gelen sinyalleri
digitale doniistiiren ve kendi enerjisini entegre ( ayrica digaridan takilarak kullanilmayan ) USB
baglantis ile saglayan bir dijital data aktarim Amplifikatorii bulunmalidir. Cihazin elektrodlarinin
baglantisinin yapildig: dijital data aktarim Amplifikatori ; artefakta sebebiyet vermeyecek nitelikte
USB kablo ile sisteme baglanabilmelidir. Sistemin dijital data aktarim Amplifikatoriine ; korumali /
hidrojel aEEG elektrodlar1 Bi-Parietal ( 3 elektrod ) ve Bi-Lateral ( 5 elektrod ) modunda
baglanabilmelidir. Sistemde beynin sag veya sol yarim kiiresindeki aktivitelere
bagli olarak 1 kanaldan 3 kanala kullanici istediginde gegebilmelidir.

Serebral Fonksiyon Monitor Sisteminin yazilimlar1 medikal kalitede bir gili¢ kaynag ile donatilmis en
az 17 Dokunmatik ( touchscreen ) ekranli ve sertifikali medikal panel Bilgisayar lizerine
yiiklenmis olmalidir. Sistem iizerinde yer alan dokunmatik Monitdriin en az 4 adet USB 2.0, 2
adet USB 3.0 teknolojisine sahip portu , en az 2 adet A§ paylasim / network c¢ikisi, 1 adet display
port, 1 adet serial port ve mutlaka agilar1 ayarlayabilmek i¢in egme mekanizmas: bulunmalidir..
Serebral Fonksiyon Monitér Sisteminde stabiliteyi saglamak maksadi ile yerden en az 70 cm de
cihazin tasimak igin kullanilan mobil tasiyict ayagin {izerindeki silindir diregine direkt olarak takili
ve maksimum 2 kg yiik tasiyabilecek kapasitede aksesuar sebeti bulunmalidir.

Serebral Fonksiyon Monitér Cihazimin ; mobil tagiyic1 ayaginmin hareketlerini en az 5 kilitlenebilir
tekerlekli donanim iizerinde gergeklestirilebilmelidir. Mobil tasiyici Unite {izerinde yiiksekligin
ayarlanabilecedi donanim yer almalidir. Cihazin bu silindir tasiyict donanmm iizerinde aksesuar
sepeti ve tutma/tasima kulpu yer almalidir.

Serebral Fonksiyon Monitor Sistemi ; Giig diigmesi ile baslatildiginda ana kullanici ara birim Ekrani
acilabilmelidir. Sistemin Ekranindan en az asagidaki islemler yapilabilmelidir :

a. Hasta ile ilgili 6nceden kaydedilen oturumlar incelenebilmeli , yeni bir oturum olusturulabilmeli
ve gegerli oturum igin hasta bilgileri glincellenebilmelidir.
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b. Markér eklenebilmeli , bir oturum iginde belirli markoérlerde gezinilebilmeli ve manuel skorlama
araglarini kullanarak arkaplan paternleri ve siphe edilen nébet etkinligi igin oturumun bdlgeleri
isaretlenebilmelidir.

c. Bir oturumun enstantaneleri olusturulabilmeli , enstantaneleri yazdirilabilmeli ve oturum
verilerini c¢esitli veri analiz araglarina alinabilmeleri igin virgille ayrlan deger ( CSV )
veya Avrupa Veri Formati ( EDF +) formatinda aktarilabilmelidir.

Serebral Fonksiyon Monitér Sisteminde ( CFM ) mutlaka Nobet Saptama yazilimi bulunmalidir.
Serebral Fonksiyon Monitér Sistemine istenildiginde ayrica opsiyonel olarak tcreti karsilifinda
sonradan arkaplan patern siniflandirmasi detektorlerini galigtirabilecek yazilim eklenebilmelidir.
Sisteme istenildiginde opsiyonel olarak tcreti karsiliginda sonradan eklenebilecek olan bu yazilim
vasitasiyla asagidaki uygulamalarda yapilabilmelidir :
a. aEEG traselerinin istenilen arka plan pattern siniflandirmasini asagida yer alan 5 farkli se¢enek
ile otomatik olarak yapabilmelidir :

1. Sirekli Normal Voltaj (CNV)

2. Kesintili Normal Voltaj ( DNV )

3. Burst Suppression ( BS)

4. Siirekli Diisiik Voltaj ( CLV )

5. Aktif Olmayan Diiz Izleme ( FT)

b. Tepeden tepeye ( peak — to - peak ) EEG traselerini siirekli analiz ederek kullamciya klinik
vakamin tipine bagli olarak hangi patternin kullanilabilecegine yonelik tavsiyelerde
yapilabilmelidir.

Serebral Fonksiyon Monitor Cihazimin kullanildig yerdeki topraklama donaniminin baglanabilecegi
Dokunmatik monitor izerinde bir terminal bulunmalidir.

Serebral Fonksiyon Monitor Sisteminde ; tarih ve saat - lisan / dil ayarlama vs., gibi , Neonatal
sensorleri uygulamaya ve ayarlamaya yardimer olmak ile ilgili aEEG 'ye karsihik gelen
Empedans ( Q ) grafigi goriintiilenebilmelidir. Monitérde empedans grafiginin solunda bir canh
empedans goriinimi izlenebilmelidir .

Serebral Fonksiyon Monitér Sisteminin  dokunmatik monitorii {izerinde yer alan USB
baglantilarindan istenildiginde harici USB belleklere dosya / data paylagimi ve data ( veri )
saklamak i¢in arsivleme islemleri yapilabilmelidir. Sistemde arsivleme ve dosya / data paylagim
aymi zamaninda dokunmatik panel ilizerinde yer alan ag baglanti / network soketi {izerindende
istenilen agdaki konum iizerine gerceklestirilebilmelidir. Sistemde ag iizerinde yer alan herhangi
bir Network yazicisindan istenilen ekran gorintiisiiniin ¢iktis1 alinabilmelidir.

Serebral Fonksiyon Monitér Sistemi kayit moduna girdigi her defasinda olasi veri kayiplarim
onlemek ve artefak durumunu denetlemek i¢in mutlaka sistemin 6z denetimi / kontroli
gerceklestirilebilmeli ve bu denetim esnasinda Ozellikle dogru kalibre edildigini kontrol
edebilmelidir. Sistem bu denetimin basarisiz olmasi durumunda mutlaka bir uyar1 mesaji
verebilmelidir.

Serebral Fonksiyon Monitér Cihazinda dokunmatik Monitériin parlakligi ve {izerinde yer alan
sistemi kendi ilizerinde yer alan ilgili butonlar vasitasiyla ayarlanabilmelidir.

Serebral Fonksiyon Monitér Sisteminde ; AC gii¢ kaynaginda bir kesinti olursa , AC giicii geri
yiiklendikten sonra sistemin oturumu siirdiirebilmesi i¢in sonlandirmay1 kurtarma segenegi olmali
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ve bu segenek ile veriler aym veri dosyalarina kaydedebilmelidir. Bu durumda gorintiideki
boslugun uzunlugu , gii¢ kesinti siliresinden bagimsiz olarak 1,2 ¢m'den fazla olmamalidir.
Serebral Fonksiyon Monitér Cihazinda kullanici arabiriminin baglica 6zelliklerini agiklayan ve
calistirma talimatlarini sunan bir ¢evrimi¢i yardim 6zelligi bulunmal1 ve ayrica baglangigtan bitige bir
degerlendirmeye dahil olan adimlarin agiklandigi hizli baglangi¢ kilavuzu yer almalidir.  Sistemde
istenildiginde bu yardim meniisii igerisinde talep edilen yardim konusuna hizlica ulagsmaya yarayan
bir arama boliimii yer almalidir.

Serebral Fonksiyon Monitér Cihazinda ayni markér ve skorlama araglarini kullanilarak oturum
incelemesi sirasinda agiklama eklenebilen Microsoft Windows 10 ile galisan bir bilgisayarda
galistirllmak tizere tasarlanmis bagimsiz bir uygulama  yazilimi / viewer / gorintiileyici
verilebilmelidir. Sistem ile birlikte verilecek olan degerlendirme ( viewer ) yazilimi vasitasiyla
herhangi bir bilgisayarda kayit edilmis hasta verileri incelenebilmelidir. Sistemde kayit edilmis olan
hasta verileri USB flash disk ve A§ lizerinden istenildiginde degerlendirme ( viewer ) yazilimina
aktarilabilmelidir.

Sistemde mevcut hastanin kaydi devam ederken gergek zamanli olarak degerlendirme ( viewer )
yazilimi Uzerinden gergeklestirilmekte olan incelemeler ve isaretlenmis olaylar kayit iizerine
islenebilmelidir.

Sistemde tiim kanallarin gergek zamanli aEEG ( Amplitude EEG ) , EEG ve Empedans goriintiileri
kesintisiz olarak stirekli izlenebilmelidir.

Serebral Fonksiyon Monitor Sisteminin dokunmatik Monitérii renkli TFT LCD wve direngli ,
kosegen ve enaz 17 " (432 mm ) dokunmatik Ekran olmali ve ¢oziniirligi en az 1280 x 1024
piksel olmalidir.

Serebral Fonksiyon Monitor Sisteminde Hipotermi uygulamasi esnasinda monitérleme islemi
amagclida istenildiginde kullanilabilmelidir.

Serebral Fonksiyon Monitor Sisteminin dijital data aktarim Amplifikatorii herhangi harici periyodik
kalibrasyona ihtiyag¢ duymadan hassasiyetligini koruyabilmelidir.

Firmamin 7/24 ilgili kullanicilara destek olabilecek servis destek telefon hatti bulunmalidir.
Teklif verecek firmalar konuyla ilgili yetismis teknik personel sayilarim ve egitim belgelerini
vererek teknik servis altyapisini bildireceklerdir.

Serebral Fonksiyon Monitor Cihaz1 (CFM ) ile birlikte asagidaki aksesuarlar verilmelidir :

a. Igne Elektrot Seti : Her seti 4 steril igne elektrodundan olusan 6 sensér Setlik Kutu ( 50 Adet igne )
b. NuPrep Jel 1 Adet
c. USB flash Disk 1 Adet
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