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Klinik ABR Cihazi Sartnamesi

" 1) Cihaz Oditory sistemle ilgili olarak, Beyin Sapi Odyometresi (BERA) testini yapabilecek sekilde dizayn edilmis
olmalidir.

2) Cihaz 2 (iki) kanalli olmahdir.

3) Cihazile Klik, Tone-Burst, LS CE-Chirp, dar bant LS CE-Chirp uyaranlari verilebilmelidir. Tone-Burst uyaranin
frekansi, yogunlugu, yiikselme ve algalma, plato siiresi ve zarf sekli yaziim araciligiyla ayarlanabilmelidir.

4) LS CE-Chirp uyaran ile her 5 db’lik uyaran seviyesinde V. Dalga amplifikasyonu saglanarak kisa surede esik
tespiti yapilabilmelidir.

5) Uyaranlar istenilen kulaga; sag ve sol monoaural, binaural olarak havayolu ve kemik yolu lizerinden
yonlendirilebilmelidir.

6) Uyaran polaritesi; condensating, alternating ve rarefaction olarak degisitirilebilmelidir.

7) Cihaz havayolu ve kemikyolu baslklar tizerinden kontralateral maskeleme yapabilmelidir. Maskeleme
seviyesi sabit ve uyarani belirli bir farkla takip edecek sekilde ayarlanabilmelidir.

8) Uyaranlarin saniyedeki tekrar hizi 0.1 ile 80.1 arasinda degistirilebilmelidir.

9) Uyaranlarin siddeti -10dB nHL ile 100 dB nHL veya 20 dB peSPL ile 130 dB peSPL arasinda
degistirilebilmelidir. Kullanici cihazin dB gdsterim seklini dB nHL ve dB peSPL olarak segebilmelidir.

10) Cihaz her iki kanal icin real-time (gercek zamanlh) EEG'yi gostererek artefakt rejeksiyon esiginin tayinine
imkan saglamali ve bu esigi kullanarak otomatik rejeksiyon yapabilmelidir.

11) Cihaz dijital filtreleme yapabilmelidir. Yapilan dlgiimiin yalin halini (Raw data) kaydedip test sonrasinda
filtreleme ayarlar degistirilerek goriintileme yapilabilmelidir.

12) Cihazda iki kademeli filtreleme 6zelligi olmalidir.

13) Cihazin Yiitksek Gegiren (High Pass) filtreleme degerleri en az 0.5 Hz (6 oktav) ile 100 Hz (12 oktav) araliginda,
Algak gegiren (Low Pass) filtre degerleri 500 Hz — 7500 Hz araliginda ayarlanabilmelidir.

14) Cihazin bebek dlciimlerini yapabilmesi igin soft attenuator’u olmalidir. Bu &zellik sayesinde dzellikle yiksek
siddetlerde test edilmek zorunda olan bebeklerde, ses siddeti diisiik siddetten test edilecek siddete kadar
yavas yavas arttirilarak bebegin uyanmasinin éniine gegilmelidir.

15) Cihazin kabin icerisinde kullanilmasi durumunda hasta ile iletisimi saglamak icin Talk Forward ozelligi
olmalidir.

16) Cihazin ayarlanabilir otomatik dlgiim protokoli olmalidir. Kullanici test edilecek siddet seviyelerini ve tekrar
sayisini ayarlayarak tek bir tusla her iki kulagi test edilecek tiim siddetlerde tarayabilmelidir.

17) Uyaranlar otomatik 6lgiim protokoliinde artan siddette veya azalan siddette verilebilmelidir.

18) Cihazin kas aktivitesinden etkilenerek traselerin bozulmasini &nleyen Bayesian Filtreleme ozelligi olmalidir.

Bu sayede hareket kaynakli kas artefaktlarinin éniine gegilerek temiz kayitlar elde edijebfmelidir.
19) Cihaz Koklear implant uygulamalarinda kullaniimak Gzere EABR yapabilmelidir.. -

20) EABR dlcimiinde kokfear implantin elektrot artefakti perdelenerek dalgalarin daha net gozt
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21) Cihazin EABR uygulamalari igin Trigger ¢ikisi olmalidir. Trigger sinyalinin siiresi ve polaritesi (pozitif ve negatif)
ayarlanabilmelidir.

22) Cihaz ile birlikte bir 6n kuvvetlendirici verilmelidir.

23) On kuvvetlendiricinin kazanci; 80/60 dB, frekans cevap aralig; 0.5 — 5000 Hz arasinda olmalidir.

24) On kuvvetlendiricinin i¢ giiriiltisi en fazla 4nV/VHz 0.22 pV RMS (0-3 kHz.) olmalidir.

25) On kuvvetlendirici lizerinden elektrotlarin empedans 6lgiimleri yapilabilmelidir.

26) Cihazin kazanci 74dB ile 104 dB arasinda olmali ve kullanici bu kazanci 6 dB ‘lik adimlar halinde
arttirabilmelidir.

27) Cihazin sebekeden kaynakh guriltilerin sinyal averajina girmesini engelleyecek enterferans azaltici 6zelligi
olmalidir.

28) Cihaz ile birlikte gelen yaziim ekranda gosterilen traselerin herhangi bir noktasi igin amplitit ve latans
dlclimii yapabilmelidir.

29) Yazilimin amplitiit 6lgiim metodu peak — baseline veya kullanicinin belirleyecegi aralikta &lgilebilmelidir.

30) Yazilim, kullanicinin Mouse kullanarak istedigi trase tepelerini isaretlenmesine olanak saglamali ve tepeler
arasi latanslari otomatik olarak dlgebilmelidir.

31) Yazilim hem uyaran 6ncesi hem de uyaran sonrasi sinyali kaydedip gosterecek kapasitede olmalidir.

32) Ipsilateral ve Kontralateral 6l¢iim sonuglari ayni anda ekranda gésterilebilmelidir.

33) Cihaz ekraninda istenildigi kadar traseyi ayn anda ekranda gésterebilmelidir.

34) Cihazin yazihminda ¢ok noktali ABR dlctim kalitesi (Fmp) ve rezidiel gurilti miktarini hem grafiksel hem de
numerik olarak gosterebilmelidir. Kullanici bu sayede yapilan 8lgimin dogrulugunu teyit edebilmelidir.

35) Trasenin istenilen bolgesin isaretlenerek, isaretlenen bdlgedeki dalga tekrarlanabilirligi takip edilebilmelidir.

36) Trasenin istenilen bolgesi isaretlenerek dalganin sinyal gurultd orani dlctlebilmelidir.

37) Sinyal giiriilti oranina gore dalgalar “CR (Clear Response)”, “RA (Response Absent)” ve “INC (Inconclusive)”
olarak isaretlenebilmelidir.

38) Yazilima yas ve cinsiyet gruplarina gore normatif veriler yiikli olmalidir. Kullanici istedigi taktirde kendi klinik
normatif verilerini cihazla birlikte sunulan tim uyaranlar igin ayri ayn olmak tizere; 0-2 ay, 3-4 ay, 5-8 ay, 9-
16 ay ve yetiskin olarak her iki cinsiyet grubuna hem havayolu hem de kemikyolu olarak ekleyebilmelidir.

39) Yazilim igerisinde bulunan normatif veriler dalga isaretlemesi esnasinda yol gosterici boyali alan olarak
dalgalar Gizerinde belirmeli ve kullaniciya yardimci olmalidir.

40) Cihaz istenildigi taktirde normatif veriler isiginda dalgalari otomatik olarak isaretleyebilmelidir. Normatif veri
araligi disinda kalan dalga tepeleri kullanici tarafindan diizeltilebilmelidir. Bu sayede hizh dalga isaretlemesi
yapilabilmelidir.

41) Dalga isaretlemesi yazilm ekranindaki meniilerde ve ayni zamanda klavye kisa yollan iI??ﬂabilmelidir.

42) Kullanici istedigi taktirde kaydi yapilan dalgalar tizerine kisa notlar yazabilmelidir.
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43) Yaziim sag ve sol kulak igin ayri ayri ABR latans - siddet grafigi olugturabilmelidir. Ya zampanda
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45) Yazilim icerisinde test sonuglarinin bastinlabilmesi igin rapor taslaklar bulunmalidir. Kullanici istediginde

kendi rapor taslaklarini olusturabilmelidir.

46) Yazilim igerisinde yedekleme 6zelligi olmalidir.

47) Yazillm Tiirkge olmalidir.

48) Hasta veritabani SQL tabanl olmaldir.

49) Cihaz USB port lizerinden bilgisayara baglanabilmelidir.

50) Cihazla birlikte cahisacak 1 (bir) adet uyugun laptop verilmelidir.

51) Cihazla birlikte 1 (bir) adet renkli mirekkep puskirtmeli yazici verilmelidir.

52) Cihazla birlikte asagida belirtilen aksesuarlar verilmelidir;

a. 1 Adet P30 Insert Ear-Phone Kulakhk

b. 1 Adet B71 veya B81 Kemikyolu Vibratérii

c. 1Set Disposable Elektrot kablosu (1 sette 5 adet)

d. 1 Paket Disposable Elektrot (1 Pakette 25 adet)

e. 1Set Insert Earphone kulaklik siingerleri ( 50 Adet Biiyiik Boy, 50 Adet Kiigiik Boy)

f. 1 Adet Cilt temizleme jeli

g. 1 Adet Giig Kablosu

h. Kullanim Kilavuzu

i. Yazihm Cd’leri
53) Cihaz her tirlii fabrikasyon hataya karsi 2 (iki) yil siire ile garantili olmaldir. V4
54) Cihazin UTS kaydi gerekmektedir. o /
55) HBYS entegrasyonu saglanmalidir. ol y /)
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OTO AKUSTIK EMISYON CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI

Cihaz, Oto Akustik Emisyonlari kaydederek yeni dogan cocuklarda ve yetiskinlerde objektif
metotla, non-invaziv olarak koklear sinyalleri izleyebilmelidir.

Cihaz Distortion Product Oto Akustik Emisyon (DPOAE), Transient Oto Akustik Emisyon

(TEOAE) ve Spontan Oto Akustik Emisyon (SOAE) testlerini yapabilmelidir.

Kullanict TEOAE ve DPOAE testlerinde minimum yamt seviyesini, minimum TE yanit miktarini,
minimum DP déngii sayisin ve minimum dalga tretilebilirlik miktarini ayarlayabilmelidir.

OAE testi yapilirken cihaz ekraninda belirlenen gurilti esigi altinda ve lstiinde kalan kayit

sayisi, dalga uretilebilirligi, artifakt rejeksiyon miktari ve prob stabilitesi niimerik olarak
gosterilmelidir.

Cihazin TEOAE test frekans araligi 1kHz — 6kHz olmalidir.

Cihaz TEOAE testinde 50 — 1000 araliginda uyaran génderebilmelidir.

Cihazin TEOAE test bataryasi kullanici tarafindan degistirilebilen en az 10 parametreye sahip
olmahdir.

Cihazin TEQAE frekans ¢ozinurligi 50Hz, 80Hz veya % oktav olmalidir.

Cihazin TEOAE uyaran seviyesi 40 — 90 dB SPL arasinda 1’er dB SPL’lik adimlarla ayarlanabilir
ozellikte olmalidir.

Cihazin TEOAE gecti SNR degeri % oktav basina 1 — 14 dB arasinda olmaldir.

TEOAE testinde prob hasta kulagina takildiginda kulak i¢i kalibrasyonu yapilabilmelidir.

TEOAE testinde hizli tarama, non lineer, lineer, tone-pip ve standart 20ms’lik kayit

alinabilmelidir.

Cihazda 4 adet 6n tanimli TEOAE protokolii bulunmalidir. Kullanici bu protokolleri istegi
dogrultusunda degistirebilmelidir.

Cihaz TEOAE sonuglarini yarim oktav spektra veya yiiksek ¢oziiniirlikli spektrum egrisi

olarak gosterebilmelidir.

Cihazin DPOAE test frekans araligi 800Hz — 10.5kHz olmahdir.

Cihazin DPOAE test bataryasi kullanici tarafindan degistirilebilen en az 14 parametreye sahip
olmahdir.

Cihazin DPOAE frekans ¢oziiniirligi oktav basina 1,2,3,4 ve 8 nokta olmalidir.

Cihazin DPOAE frekans orani 1.04 — 1,5 arasinda 0.02’lik adimlarla degistirilebilir olmalidir.
Cihazin DPOAE uyaran seviyesi 40 — 80 dB SPL arasinda 1’er dB SPL’lik adimlarla ayarlanabilir
ozellikte olmalidir.

Cihazin DPOAE gecti SNR degeri % oktav bagina 1 — 14 dB arasinda olmalidir.

DPOAE dlciimlerinde 6rnekleme hizi 25kHz olmalidir.

DPOAE testi sirasinda L1 seviyesi, L2 seviyesi, DP seviyesi, test siiresi yazilim ekranindan

niimerik olarak izlenebilir olmalidir.

DPOAE testlerinde kullanici uyaranin hastaya iletim metodunu yukar: siklus, asagi siklus ve
yanitin az oldugu frekans degerini bulup otomatik o frekansi test edecek sekilde
ayarlayabilmelidir.

Minimum DPOAE siklus sayisi tamamlandiktan sonra kullanici belirli bir frekansi tekrar
degerlendirmek isterse yaziim ekraninda bulunan yon tuslarini kullanarak dahgd" evl\_.rg ?-iASTA
alcak frekans degerini segebilmelidir. ' K ESI
Manuel modda istenen frekanslar test edildikten sonra cihaz tekrar otomatik tes /
alinabilmelidir. :
DPOAE testinde L2 frekans degeri 6,8 veya 10.5kHz olarak segilebilmelidir.

' Ta=: Na: 51415
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Cihazda DPGRAM sonuglari DP Line Graph, DP Bar Graph ve DP % Octave Power olarak
gosterilebilmelidir.

Cihaz DPOAE sonuclarini tablo seklinde test edilen her bir frekansa ait; F1, F2, DP seviyesi,
Gurulti+2sd, Guraltu+1sd, 2F2-F1, 3F1-2F2, 3F2-2F1, 4F1-3F2 gosterebilmelidir.

Bu tabloda yer alan niimerik degerler CSV formatinda disa aktarlabilmelidir.

Cihaz ile total DP gii¢ analizi yapilabilmelidir.

Cihazda 4 adet &én taniml DPOAE protokoli bulunmahdir. Kullanici bu protokolleri istegi
dogrultusunda degistirebilmelidir.

Cihaz ile birlikte verilecek olan yazihm ile DP Latens ve DP Spectrum bakilabilmelidir.

Cihaz ile DP 1/O Growth analizi yapilabilmelidir.

Cihazin DP 1/O Growth testinde frekanslar 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000
frekanslarinda én tanimli veya kullanici tarafindan segilebilir 6zellikte olmalidir.

DP I/0O Growth testinde uyaran siddeti 1,2,3,5,10 dB’lik adimlarla arttirilabilir 6zellikte
olmalidir.

DP 1/0 Growth testinde L1 ve L2 seviyeleri; 55, 60, 65, 70 ve 75dB olarak segilebilmelidir.
DP Growth parametreleri olan L1 ve L2 seviyeleri azami 80 dB SPL olmak tzere kullanici
tarafindan degistirilebilir olmalidir.

DP Growth testi sonucunda elde edilen egim miktari nimerik olarak gosterilmelidir.

Cihaz yazilimi Oto Akustik Emisyon &lgiimlerini gérintileyebilmeli ve arsivieyebilmelidir.
Cihaz yazilimi Oto Akustik Emisyon yanitlarini yarim oktav histogram seklinde
gosterebilmelidir.

Cihaz yazilminda uyaranin dalga sekli, emisyon miktari ve girilti seviyeleri gercek zamanh
olarak takip edilebilmelidir.

Cihaz yazilimi, uyaranla birlikte gelebilecek dis ortam giriltlisini 0 — 50mPa arasinda
bastirabilmelidir.

Cihaz ile yapilan test sonuglari yazilim aracilgi ile kaydedilebilmeli ve gerektiginde geri
cagrilabilmelidir.

Cihaz ile sag ve sol kulaga yapilan testler yan yana karsilastirilabilmelidir.

Cihaz yazilimi ile hastadan alinan OAE kayitlarina iliskin raporlar ister tek kulak istenirse de
sag ve sol kulak sonuglari yan yana gelecek sekilde yazdirilabilmelidir.

Cihaz bir bilgisayara USB portu izerinden baglanabilmelidir,

Cihaz ¢alismasi icin gerekli enerjiyi USB portu uzerinden almali, harici bir gli¢ adaptérine
ihtivagc duymamahdir.

Cihaz yazilimi test verilerini ham veri (RAW data) olarak saklayabilmelidir.

Cihaz yazilimi ile GECTi ve KALDI kriterleri belirlenebilmelidir.

Cihaz yazilminda Gegti kriterleri 1, 1.5, 2, 3 ve 4 kHz frekanslari secilerek, gegmesi istenilen
bant sayist, minimum OAE SNR degeri kullanici tarafindan ayarlanabilmelidir.

Cihaz yazihmi kaydedilen test verilerini OZ, Hi-Track ve ASCIl formatlarinda disa
aktarabilmelidir.

Hasta verileri *.GBK formatinda yedeklenebilir olmahdir.

Gerektigi taktire hasta veri tabani arsivlenerek baska bir bilgisayara yiiklenebilir olmalidir.
Veriler arsivlenirken, dosyalar kullanici ve belirli bir zaman araligina gore i?
olmalidir.

Yazilimda arsiv gijnluklemesi bulunmahdir.

dizeltebilecek bir ara ylize sahip olmalidir.
Cihaz yazilim ayarlari sifre korumal olmali, boylece kullanicinin hatali parametreler ile test
yapmasinin dnine gecilmelidir.
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58. Cihaz yaziliminda prob kalibrasyon takip suresi bulunmali ve periyodik kalibrasyon zamani
geldiginde kullaniciyr uyarmalidir.

59. Cihazla birlikte verilecek test kavitesi ile kalibrasyon kontroli yapilabilmelidir.

60. Kalibrasyon sonuglari yazihim ekraninda gériintiilenebilmeli ve varsa bir dnceki kalibrasyon
sonucu ile aradaki fark kullanici tarafindan izlenebilmelidir.

61. Prob kalibrasyonunda, probdan olmasi gereken kalibrasyon degerlerinin diginda bir frekans
yaniti elde ediliyorsa yazilim kullaniciyr uyarmahdir.

62. Cihaz ile birlikte verilecek her probun kendine 6zel bir seri numarasi olmahdir.

63. Prob cihaza takildiginda cihaz tarafindan otomatik olarak algilanmahdir.

64. Prob cihaza takildiginda prob ID’si yaziim uzerinden kayit edilebilmelidir.

65. Yazihimdaki hasta raporlari XML veya CVS formatlarinda disa aktarilabilmelidir.

66. Yazilim icerisinde veritabani, kullanicilar ve problar ile ilgili istatistiksel bilgilerin bulundugu
bir alan olmahdir.

67. Cihaz Windows 8 ve Windows 10 isletim sistemine sahip bilgisayarlar ile tam bir uyum
icerisinde ¢alisabilmelidir.

68. Cihaz ile birlikte 1 adet diz iistii bilgisayar ve 1 adet renkli mirekkep piiskiirtmeli yazici
verilmelidir.

69. Cihaz her turlu fabrikasyon hataya karsi 2 yil stire ile garanti altinda olmaldir.

70. UTS kaydi bulunmalidir.
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