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Klinik ABR Cihazı Şartnamesi

1) cihaz oditory sistemle ilgili olarak, Beyin sapl odyometresi (BERA) testini yapabilecek şekilde dizayn edilmiş

olmalıdır.

2) Cihaz 2 (iki) kanallı olmalıdır.

3) Cihaz ile Klik, Tone-Burst, L5 CE_Chirp, dar bant LS CE-Chirp uyaranları verilebilmelidir. Tone-Burst uyaranln

frekansı, yoğunluğu, yükselme ve alçalma, plato süresi ve zarf şekli yazılım aracılığıyla ayarlanabiImelidir.

4) LS CE-Chirp uyaran ile her 5 db'lik uyaran seviyesinde V. Dalga amplifikasyonu sağlanarak kısa sürede eşik

tespiti ya pıla bilmelid ir.

5) Uyaranlar istenilen kulağa; sağ ve sol monoaural, binaural olarak havayolu ve kemik yolu üzerinden

yö n lend irilebilmelidir.

6) Uyaran polaritesi; condensating, alternating Ve rarefaction olarak değişitirilebilmelidir.

7) cihaz havayolu ve kemikyolu başhklar üzerinden kontralateral maskeleme yapabalmelidir. Maskeleme

seviyesi sabit ve uyaranı belirli bir farkla takip edecek şekilde ayarlanabilmelidir.

8) Uyaranların saniyedeki tekrar hızı 0.1 ile 80.1 araslnda değiştirilebilmelidir.

9) Uyaranların şiddeti -1OdBnHLile1O0dBnHLVeya20dBpeSPLile130dBpesPLaraslnda

değiştirilebilmelidir. Kullanıcı cihazın dB gösterim şeklini dB nHL ve dB peSPL o|arak seçebi|melidir.

10} cihaz her iki kanal için real_time (gerçek zamanlı) EEG'yi göstererek artefakt re.ieksiyon eşiğinin tayinine

imkan sağlamalı ve bu eşiği kullanarak otomatik rejeksiyon yapabilmelidir.

11) cihaz dijital filtreleme yapabilmelidir. Yapllan ölçümün yalın halini (Raw data) kaydedip test sonraslnda

filtreleme ayarları değiştirilerek görüntüleme yapılabilmelidir.

12) Cihazda iki kademeli filtreleme özelliği olmalıdır.

13) Cihazın Yüksek Geçiren (High Pass} filtreleme değerleri en az 0.5 Hz (6 oktav) ile 1O0 Hz (12 oktav) arallğında,

Alçak geçiren (Low Pass) filtre değerleri 500 Hz - 7500 Hz aralığında ayarlanabilmelidir.

14) Cihazın bebek ölçümlerini yapabilmesi için soft attenuatoı'u olmalıdır. Bu özellik sayesinde özellikle yüksek

şiddetlerde test edilmek zorunda olan bebeklerde, ses şiddeti düşük şiddetten test edilecek şiddete kadar

YaVaş yavaş adtlrllarak bebeğin uyanmaslnln önüne geçilmelidir.

15) cihazln kabin içerisinde kullanllması durumunda hasta ile iletişimi sağlamak |çin Talk Forward özelliği

olmalıdır.

16) cihaztn ayarlanabiıir otomatik ölçüm protokolü olmalıdlr. Kullanıcl test edilecek şiddet seviyelerinive tekrar

sayısını ayarlayarak tek bir tuşla her iki kulağı test ediIecek tüm şiddetlerde tarayabilmelidir.

17) Uyaranlar otomatik ölçüm protokolünde artan şiddette veya azalan şiddette verilebilmelidir.

18) cihazın kas aktivitesinden etkilenerek traselerin bozulmasını önleyen Bayesian Filtreleme özelliği oImalıdır.

Bu sayede hareket kaynakll kas artefaktlarının önüne 8eçilerek temiz kayıtlar el

19) Cihaz Koklear implant uyBulamalarlnda kullanılmak üzere EABR yapabilmelidir..

de

20) EABR ölçümünde ko r implantın elektrot artefaktı perdelenerek dalgaların daha n
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21) Cihazln EABR uygulamaları için Trigger çıkışı olmalıdır. Trigger sinyalinin süresi Ve polaritesi (pozitif Ve negati0

aya rla na bilme lidir.

22) Cihaz ile birlikte bir ön kuwetlendirici verilmelidir.

23) ön kuwet|endiricinin kazancı; 80/60 dB, frekans cevap aralığı; 0.5 - 5000 Hz arasında olmalıdır.

24) Ön kuwetlendiricinin iç gürültüsü en fazla 4nV/VHz 0.22 pV RMS (0-3 kHz.) olmalıdır.

25) Ön kuwetlendirici üzerinden elektrotlarln empedans ölçümleri yapılabilmelidir.

26) cihazın kazancı 74dB ile 104 dB arasında olmalı ve kullanıcı bu kazancı 6 dB 'lik adımlar halinde

a rttıra bilmelid ir.

27) Cihazın şebekeden kaynaklı gürültülerin sinyal averajına girmesini engelleyecek enterferans azaltıcı özelliği

olmalıdır.

28) Cihaz ile birlikte 8elen yazılım ekranda gösterilen traselerin herhangi bir noktasl iÇin amplitüt Ve latans

ölçümü yapabilmelidir.

29) yazılımın amplitüt ölçüm metodu peak - baseline veya kullanıcının belirleyeceği arahkta ölÇülebilmelidir,

30) Yazılım, kullanıcının Mouse kullanarak istediği trase tepelerini işaretlenmesine olanak sağlamalı ve tepeler

arasl latanslarl otomatik olarak öIçebilmelidir.

31) yazlllm hem uyaran oncesi hem de uyaran sonrasl sinya|i kaydedip gösterecek kapasitede olmalıdır,

32) lpsilateral ve Kontralateral ölçüm sonuçları aynı anda ekranda gösterilebilmelidir,

33)CihazekranındaistenildiğikadartraseyiaynlandaekrandagösterebiImelidir.

34) Cihazın yazılımında çok noktalı ABR ölçüm kalitesi (Fmp) ve rezidüeI 8ürültü miktarını hem grafiksel hem de

numerik olarak gösterebilmelidir. kullanıcı bu sayede yapılan ölçümün doğruluğunu teyit edebilmelidir,

35) Trasenin istenilen bölgesin işaretlenerek, işaretlenen bölgedeki dalga tekrarlanabilirliği takiP edilebiImelidir,

36) Trasenin istenilen bölgesi işaretlenerek dalganın sinyal gürültü oranl ölçülebilmelidir,

37) 5inyal gürültü oranlna göre dalgalar "CR (Clear Response)", "RA (Response Absent)" ve "lNc (lnconclusive)"

olarak işa retlenebilme lid ir.

38) yazılıma yaş ve cinsiyet gruplarlna 8öre normatif veriler yüklü olmalıdır. kullanlcI istediği taktirde kendi klinik

normatif verilerini cihazla birlikte sunulan tüm uyaranlar için ayrı ayrı olmak üzere; 0_2 ay, 3_4 ay, 5_8 ay, 9_

16 ay ve yetişkin olarak her iki cinsiyet grubuna hem havayolu hem de kemikyolu olarak ekleyebilmelidir,

39) yazılım içerisinde bulunan normatıf veriler dalga işaretlemesi esnasında yol gösterici boyalı alan oIarak

dalgalar üzerinde belirmeli ve kullanıcıya yardımcı olmalıdır,

40) Cihaz istenildiği taktirde normatif veriler ışığında dalgalarl otomatik olarak işaretleyebilmelidir, Normatif Veri

aralığı dışında kalan dalga tepeleri kullanıcı tarafından düzeltilebilmelidir, Bu saYede hlzlı dalga iŞaretlemesi

yapı la bilmelidir.

41) Dalga işaretlemesi yazılım ekranındaki menülerde ve aynızamanda klavye kısa yolları ileya ılabilmelidir

42)Kullanıclistediğitaktirdekaydıyapı|andalgalarüzerinekısanotlaryazabiImelidir.

43) Yazılım sağ ve sol kulak için ayrl ayrl ABR latans - şiddet grafiği oluşturabilmelidir,

lnterpeak lata rı için ayrı bir tablo oluşturabilmeli ve her iki kulağl interpeak latans farklarlnl bir tablo

se kli bilmelidir
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45) Yazılım içerisinde test sonuçlarlnln bastln|abilmesi açin rapor taslaklarl bulunmalıdır. Kullanlcl istediğinde

kÖndi rapor taslaklarını oluşturabilmelidir.

46} Yazılım içerisinde yedekleme özelliği olmalıdır.

47) Yazılım Türkçe olmalıdır.

48) Hasta veritabanı SQL tabanlı olmalıdır.

49) Cihaz USB port üzerinden bilgisayara bağlanabilmelidir.

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

51) cihazla birlikte 1 (bir} adet renkli mürekkep püskürtmeli yazlcı verilmelidir.

52) Cihazla birlikte aşağıda belirtilen aksesuarlar verilmelidir;

a. 1Adet lP30 lnsert Ear-Phone Kulakhk

b. 1Adet B7l veya B81 Kemikyolu Vibratörü

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

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

e. 1Set lnsert Earphone kulaklık süngerleri ( 50 Adet Büyük Boy, 50 Adet Küçük Boy}

f. 1 Adet cilt temizleme jeli

g. 1Adet Güç Kablosu

h. kullanım kılavuzu

i. Yazılım Cd'leri

53) Cihaz her türlü fabrikasyon hataya

54) Cihazın UTS kaydı gerekmektedir.

55) HBYs entegrasyonu sağlanmalıdlr.
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oTo AKUSTIK EMlsYoN ClHAZ| TE KN lK ŞARTNAMEsl

1. Cihaz, oto Akustik Emisyonlarl kaydederek yeni doğan çocukıarda Ve yetişkinlerde objektif
metotla, non-invaziv olarak koklear sinyalleri izleyebilmelidir.

2. Cihaz Distortion Product oto Akustik Emisyon (DPOAE), Transient oto Akustik Emisyon

(TEoAE) Ve spontan oto Akustik Emisyon (SoAE) testlerini yapabilmelidir.

3. Kullanıcı TEOAE ve DPOAE testlerinde minimum yanıt seviyesini, minimum TE yanıt miktarını,

minimum DP döngü sayısın ve minimum dalga üretilebilirlik miktarını aya rlayabilmelidir.

4. oAE testi yapılırken cihaz ekranında belirlenen gürültü eşiği altında ve üstünde kalan kayıt

sayısı, dalga üretilebilirliği, artifakt rejeksiyon miktarı Ve prob stabilitesi nümerik olarak
gösterilm e lid ir.

5. Cihazın TEoAE test frekans aralığı 1kHz - 6kHz olmalıdır.

6. Cihaz TEoAE testinde 50 - 1000 aralığında uyaran gönderebilmelidir.

7. cihazln TEoAE test bataryasl kullanıcı tarafından değiştirilebilen en az 10 parametreye sahip

olmalıdır.
8. Cihazın TEoAE frekans çözünürlüğü 50Hz, 80Hz veya % oktav olmalıdır.

9. Cihazın TEoAE uyaran seviyesi 40 - 90 d B sPL araslnda 1'er dB 5PL'lik adımlarla ayarlanabilir

özellikte olmalıdır.
10. Cihazın TEOAE 8eçti SNR değeri % oktav başına 1- 14 dB arasında olmalıdır.

u. TEoAE testinde prob hasta kulağına takıldığında kulak içi kalibrasyonu yapllabilmelidir.

12. TEoAE testinde hlzll tarama, non lineer, lineer, tone-pip Ve standart 20ms'lik kaylt

a lına bilme lidir.

13. Cihazda 4 adet ön tanlmh TEoAE protokolü bu|unmalıdır, Kullanıcı bu protokolleri isteği

doğrultusunda değiştirebilmelidir.
14. Cihaz TEoAE sonuçlarınl yarlm oktav spektra veya yüksek çözünürlüklü spektrum eğrisi

olarak gösterebilmelidir.

15. Cihazın DPOAE test frekans aralığı 800Hz - 10.5kHz olmalıdır.

16. Cihazın DPoAE test bataryası kullanıcı tarafından değiştirilebilen en az 14 pa,ametreye sahip

olmalıdır.
17, Cihazın DPOAE frekans çözünürlüğü oktav başına 1,2,3,4 ve 8 nokta olmalıdır.

].8. cihazın DPoAE frekans oranı 1.04 - 1,5 arasında 0.02'lik adımlarla değiştirilebilir olmahdIr.

19. cihazln DPoAE uyaran seviyesi 40 - 80 dB sPL arasında 1'er dB SPL'lik adımlarla ayarlanabilir

özellikte olmalıdır.
20. Cihazın DPoAE geçti sNR değeri % oktav başına 1- 14 dB arasında olmalıdır.

21. DPoAE ölçümlerinde örnekleme hızı 25kHz olmalıdır.

22. DPOAE testi slraslnda L1 seviyesi, L2 seviyesi, DP seviyesi, test süresi yazılım ekranından

nümerik olarak izlenebilir olmalıdır.

23. DPoAE testlerinde kullanıcı uyaranln hastaya iletim metodunu yukarı sik|us, aşağı siklus ve

yanıtın az olduğu frekans değerini bulup otomatik o frekansı test edecek şekilde
aya rlaya bilmelidir.

24. Minimum DPoAE siklus saylsl tamamlandıktan sonra kullanlcl belirli bir frekansl tekrar

değerlendirmek isterse yazılım ekranında bulunan yön tuşlarını kullanarak da

alçak frekans değerini seçebilmelidir.

25. Manuel modda istenen frekanslar test edildikten sonra cihaz tekrar otomatik
a lına bilm e lid ir.
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26. DPoAE te de L2 frekans değeri 6,8 veya ].0.5kHz olarak seçilebilmelidir.
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27. Cihazda DPGRAM sonuçlarl DP Line Graph, DP Bar Graph Ve DP % octave Power olarak
gösterilebilmelid ir.

28. cihaz DPoAE sonuçlarınl tablo şeklinde test edilen her bir frekansa ait; F1, F2, DP seviyesi,

Gürüıtü+2sd, Gürültü+lsd, 2F2-Ft,3F1-2F2,3F2-2F1, 4FI-3F2 gösterebilmelidir.

29. Bu tabloda yer alan nümerik değerler csv formatlnda dlşa aktarllabilmelidir.

30. Cihaz ile total DP güç analizi ya pılabilmelidir.

31. cihazda 4 adet ön tanlmll DPOAE protokolü bulunmalıdır. Kullanıcl bu protokolleri isteği

doğrultusunda değiştirebilmelidir.
32. Cihaz ile birlikte Verilecek olan yazılım ile DP Latens Ve DP Spectrum bakılabi|melidir.

33. Cihaz ile DP l/o Growth analizi yapılabilmelidir.

34, Cihazın DP l/O Growth testinde frekanslar 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000
frekanslarında ön tanımlı veya kullanıcı tarafından seçilebilir özellikte olmalıdır.

35. DP l/o Growth testinde uyaran şiddeti 1,2,3,5,10 dB'lik adlmlarla arttlrllabilir özellikte
olmalıdır.

36. DP l/o Growth testinde Ll ve L2 seviyeleri; 55, 60, 65, 70 ve 75dB olarak seçilebilme|idir.

37. DP Growth parametreleri olan L1 Ve L2 seviyeleri azami 80 dB sPL olmak üzere kullanlcl

tarafından değiştirilebilir olmalıdır.
38. DP Growth testi sonucunda elde edilen eğim miktarı nümerik olarak gösterilmelidir.

39. Cihaz yazılımıOto Akustik Emisyon ölçümlerini görüntüleyebilmeli ve arşivleyebilmelidir.

40. Cihaz yazılımıOto Akustik Emisyon yanıtlarını yarım oktav histogram şeklinde
gösterebilmelidir.

41. Cihaz yazılımında uyaranın dalga şekli, emisyon miktarı ve gürültü seviyeleri gerçek zaman|ı

olarak takip ed ilebilme lidir.

42. Cihaz yazllımı, uyaran|a birlikte gelebilecek dış ortam gürültüsünü 0 - 50mPa arasında

ba stıra bilme lid ir.

43. Cihaz ile yapılan test sonuçlarl yazılım aracılığı ile kaydedilebilmeli ve gerektiğinde geri

çağrıla bilm e lid ir.

44. Ciha2 ile sağ ve sol kulağa yapılan testler yan yana karşılaştırılabilmelidir.

45. Cihaz yazılımI ile hastadan alınan OAE kayıtlarına ilişkin raporlar ister tek kulak istenirse de

sağ ve sol kulak sonuçları yan yana gelecek şekilde yazdırılabilmelidir.

45. Cihaz bir bilgisayara UsB portu üzerinden bağlanabilmelidir,
47. Cihaz çalışması için gerekli enerjiyi USB portu üzerinden almalı, harici bir güç adaptörüne

ihtiyaç duymamahdlr.
48. Cihaz yazılımıtest verilerini ham veri (RAW data) olarak saklayabilmelidir.

49. Cihaz yazılımı ile GEÇTİ ve KALDl krlterleri belirlenebilmelidir.

50. Cihaz yazılımında Geçti kriterleri 1, 1.5, 2, 3 ve 4 kHz frekans|arı seçilerek, geçmesi istenilen

bant sayısı, minimum oAE sNR değeri kullanıcl tarafından ayarlanabilmelidir.

51. Cihaz yazılımı kaydedilen test verilerini OZ, Hi-Track ve ASC|l formatlarında dışa

akta rabilmelidir.
52. Hasta verileri *.GBK formatında yedeklenebilir olmalıdır.
53. Gerektiği taktire hasta Veri tabanı arşivlenerek başka bir bilgisayara yükle

54. Veriler arşivlenirken, dosyalar kullanıcı ve belirli bir zaman aralığına göre
ilir olmalıdır

f HAs
olmalıdır.

55. Yazılımda arşiv günliiklemesi bulunmalıdır.
56. Yazılım veri tabanında bir problem olup olmadığını denetleyebilecek ve

düzeltebilecek bir ara yüze sahip olmalıdır.
arı şifre korumalı olmalı, böylece kullanıcının h

geçilmelidir.
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58. Cihaz yazılımında prob kalibrasyon takip süresi bulunmalı ve periyodik kalibrasyon zamanı

geldiğinde kullanıcıyı uyarmalıdır.

59. cihazIa birlikte Verilecek test kaVitesi iIe kalibrasyon kontrolü yapılabilmelidir.

50. Kalibrasyon sonuçları yazılım ekranında görüntülenebilmeli ve varsa bir önceki kalibrasyon

sonucu ile aradaki fark kullanıcı tarafından izlenebilmelidir.

61. Prob kalibrasyonunda, probdan olması gereken kalibrasyon değerlerinin dışında bir frekans

yanıtı elde ediliyorsa yazılım kullanıcıyı uyarmalıdır.

62. Cihaz ile birlikte verilecek her probun kendine özel bir seri numarası olmalıdır.

63. Prob cihaza takıldığında cihaz tarafından otomatik olarak algılanmalıdır.

64. Prob cihaza takıldığında prob lD'si yazılım üzerinden kayıt edilebilmelidir.

55. Yazılımdaki hasta raporları XML veya CVS formatlarında dışa aktarılabilmelidir.

65. yazılım içerisinde veritabanı, kullanıcılar ve problar ile ilgili istatistiksel bilgilerin bulunduğu

bir alan o|malıdır.

67. Cihaz Windows 8 Ve Windows 10 ışletim sistemine sahip bilgisayarlar ile tam bir uyum

içerisinde ça lışa bilmelid ir.

68. Cihaz ile birlikte 1adet diz üstü bilgisayar Ve 1 adet renkli mürekkep püskürtmeli yazıcı

verilmelidir.
69. Cihaz her türlü fabrikasyon hataya karşı 2 yıl süre ile garanti altında o|malıdır.

70. UTS kaydı bulunmalıdır.
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