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4 (DORT) KANALLI EMG CIiHAZI TEKNiK SARTNAMESI

A.TEKNIiK OZELLIKLER

Sistemin bilgisayar tinitesi agagidaki dzellikleri tasimalidur.

a- EnazIntel i7, en az 10. nesil CPU serisi islemcili masa iistii bir bilgisayar

b- Enaz 16 GB RAM

¢- Windows 10, 64 Pro bit Orijinal Lisansh Isletim Sistemi

d- Enaz 512 GB SSD olmak iizere 1 TB hard disk

e- Enaz23” LCD Ekran,

f- Siyah Beyaz Lazer Yazici

EMG programi min. Windows 10 Pro, 64 Bit orijinal lisansl isletim sisteminde ¢alismaly, Ingilizce
veya Tiirkge segenekleri ile kullanilabilir olmalidir.

Cihaz ve bilgisayari araba ile birlikte verilmelidir.

Ana {inite {izerinde yazilimla islev kazanan bir kumanda konsolu olmalidir. Konsol iizerinde tek ve
ardigik uyarilar verebilen ve kayit kontroliinii saglayan kumanda tuslari, dahili hoparlér, elektrik
stimulatdr uyar: elektrodu soketi, harici stimulatér ¢ikiglari, bilgisayar baglantisi, amplifayir
baglantis1 bulunmalidir. Cihazin amplifayirinin takilacagi kol verilecek arabamin iizerine
sabitlenebilmelidir. Cihazin ana {initesi ile amplifier arasinda iletisim network kablo sistemi ve ana
iinite ile bilgisayar arasindaki baglant: ise USB kablo ile ger¢eklestirilmelidir. Cihazin ana iinitesi
tizerinde 220 V ¢ikis1 bulunmalidir. Cihazin kontrol paneli lizerinde bulunan kontrol butonlari ile
bilgisayardaki yazilim iizerindeki butonlar1 uyumlu olmalidir.

Amplifier en az 4 kanalli olmalidir ve opsiyonel olarak donanimsal degisiklikle kanal

sayis1 arttirilabilme 6zelligine sahip olmalidir.

Cihaz hem tetikleyici hem tetiklenen olarak caligmahdir.

Cihazin giris empedans: 1000 Mohm ve {izeri, CMRR degeri 115 dB veya iizerinde ve ADC
¢coziiniirliigii en az 24 Bit olmalidir.

Sistemin §rnekleme hizi (Sampling Rate) kanal basina en az 48 kHz veya 1ch-100 kHz. 2¢h-50
kHz. 3,4ch-20 kHz olmalidir.

Sistemin al¢ak frekans filtresi (High pass) en az 0.05Hz-3kHz arasinda; yiiksek frekans filtresi (low
pass) en az 30Hz-13kHz arasinda ayarlanabilmelidir. Sehir cereyam artefaktindan korunmak i¢in
notch filtreye (50 Hz) sahip olmalidir. Filtre degerleri donamim filtresi olmahdir. Bilgisayardan
rastgele girilerek olusturulan filtre band1 kabul edilmeyecektir.

Sistemin goriintii hassasiyeti (displaysensitivity) en az 1 pV/D - 10mV/D arasinda ve sliptirme

hiz1 (sweepspeed) 0,5 ms/D - 1sn/D arasinda ayarlanabilmelidir.

Sistemin stimiilatér modlar1 dual ve tekrarlanan olarak sec¢ilebilmelidir. Stimiilatér 0-100mA
arasinda elektrik uyarisi seklinde ayarlanabilmelidir. Monofazik ve/veya bifazik uyarim
yapilabilmeli istenildiginde sabit akim veya sabit voltaj prensibi ile uyarim verilebilmelidir.
Uyarim frekans araligi en az 0,1-100 Hz arasinda olmalidir. Uyari siiresi (stimulus duration) 0,02
Ims arasinda ayarlanmalidir. Uyarim siddeti 6zellikle tek lif EMG incelemeleri i¢in 0,1 mA
hassaslikta degistirilmelidir. Stimiilatoriin cihaza girisi begli DIN ve/veya anod katod seklinde
art1 elektrod girisi seklinde olmalidir.

Cihazin 5 V TTL-level tetikleme sinyali verme ve alma 6zelligi olmalidir.

Cihazin opsiyonel olarak alinabilen orijinal elektrik stimulatoriiniin istenildifinde anod ve katod
yonleri degistirilebilmeli, mA degisimleri yapilabilmeli ve en az monofazik veya bifazik stimulus
uyarisindan birisini verebilmelidir.

Her hasta i¢in smirsiz sayida test agilmasi miimkiin olmalidur.

Cihaz programinda sinir ve kaslara iliskin tammlamalar anatomik iligkiler ile tanimlanabilir
olmalidir. Kas ve sinirler sag ve sol olarak listelenmelidir.

Cihaz programlar1 kolay kullanimi saglayacak sekilde yapilandirilmig olﬂﬁ‘l:x,, ayrlca kullamciy1
tamamen serbest se¢im yapacak sekilde kullanilabilir, yapﬂandmla%lu%‘%oﬁiar@a&dﬁ icermelidir.

1135




17.

18.
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Hasta giris bilgileri kisminda hasta bilgileri, hekim, teknisyen, génderen doktor, gonderen boliim,
on tam bilgileri olmali, gerektifinde ekler yapilabilmelidir. Ayrica rapor kaliplar:
olusturulabilmelidir.

Yapilan biitiin testler, cihaz tarafindan otomatik olarak kaydedilmelidir. Kullanic1 onayma ihtiyag
duyulmadan es zamanl olarak sabit diske de kaydedilmelidir.

Ileride istenildigi takdirde ticreti karsihginda opsiyonel olarak satin alinabilecek cihaza ait yazilim
ile hastane bilgi sistemi (HIS) arasinda iletisim protokol yazilimi {izerinden haberlesmeye
saglayabilecek alt yapiya sahip olmalidir. Cihazm bulundugu alanmn disinda yer alan ayni network
lizerindeki bir noktadan raporlama ve hasta degerlendirmesi yapabilmesi igin ileride istenildiginde
ticreti karsihiginda ayrica review yazilim lisansi veya dongle verilebilmelidir.

B. CIHAZLA YAPILABILECEK TETKIKLER
1. Sinir Ileti Calismalan

e Motor ve duyusal sinir iletimlerinde her uyarim noktasindan elde edilen potansiyellerin
latans, peak-to-peak amplitiid, negatif peak amplitiid, negatif pik siiresi, total potansiyel
siiresi, alam, iletim hiz1 hesaplamasi igin gerekli isaretlemeler otomatik yapilmal ve tiim
Olgtimler, hesaplamalar, sicaklik ekran lizerinde bir tabloda gdsterilmelidir. Ayrica
gerektiginde tim isaretlemeler manuel de yapilabilmelidir. Sensitivite, sweep ayarlar1
otomatik olmali ama gerektifinde manuel ayarlanabilmelidir. Segilen  traseler
silinebilmelidir. Ekranda her trasede uyarim noktasi ve uyarim siddeti kayittan ¢ikilip tekrar
girildiginde goriilebilmelidir.

e Sinir ileti testlerinin tamaminda ve uyartilmig potansiyellerde sinyal isleme olmali; rectify,
invert, alcak ve yiiksek gecirgen filtreler kullanilarak elde edilen sinyal grafigindeki
degisimler goriilebilmelidir. Sinyal islendikten sonra ayarlar sifirlandiginda ilk haline geri
donmelidir.

e Duyusal iletim ¢caliymasi; Yazilim 100°den fazla signal averajlama yapabilmelidir. Averaj
toplami rakamsal ifade ile ekranda gosterilmelidir.

e Motor iletim ¢ahsmasi; Yazilim lizerinde her trase i¢in uyarimdan uyarima elde edilen
sinyal egrileri secilebilmelidir. Segilen traseler kaydedilip saklanabilmeli ve gerektiginde
silinebilmelidir. Bu 6zellikte sinyal egrisi en az onalt1 adet olacak sekilde depolanabilmelidir
ve istenilen egri analize dahil edilebilmelidir.

e Inching/santimleme testi: Bu yontemde en az 10 noktada uyarimla elde edilen traselerde
potansiyeller ayr1 ayr1 goriintiilenebilmeli ve amplitiid, latans, ileti hizlar1 hesaplanabilmeli
ve tiim potansiyeller stiperimpoze edilebilmelidir.

e F dalga ¢cahsmasi; 100 adet trase kayid: alinabilmelidir. Istenildiginde en az 20 adet egri
aym anda ekran {izerinde izlenmelidir. F-dalga analizinde minimum F-latansi, ortalama F-
latansi, maksimum F-latansi, ortalama (min-maks dahil) F-dalga amplitiidii ve F/M orani
ekran lizerinde bir tabloda gosterilmelidir.

e H refleks verileri tablo halinde ve her uyari i¢in otomatik olarak olugturulmalidir. Ayrica
uyarilar random olarak verilebilmelidir. H/M egrisini gsteren bir grafik olmalidir.

e Blink refleks kayitlarinda kontralateral R2 latans degeri farkini sol ve sag taraf igin
hesaplamalidir. Bu hesaplamalar her iki (sag-sol) taraf ¢aligmalarinda yapilmalidir. Sag ve
sol tarafta on adet sinyal gecmisi, gsterilir 6zellikte olmalidir.

e Repetitive testi (ardisik sinir uyarim (ASU) testi-); Repetitive testinde hem sinir hem kas
secilebilmelidir. Repetitive testinde en az 50 train uyar1 verilebilmelidir ve uyarimlardan
elde edilen potansiyellerin hepsi ekranda ardisik kayit seklinde goriilebilmelidir. Bu test
otomatik olarak yapilarak, amplitiid, alan degerleri ve dekrement, inkrement hesaplar1 her
potansiyel i¢in tabloda ayr1 ayr1 veya birlikte verilebilmelidir. Dekrement veya inkrement
hesabinda negatif pik amplitiidii veya peak-to-peak amplitiidii kullanilabilmelidir.
Hesaplama ig¢in kullamici olugan her dalgay: segebilir olmalidir. Ayrica potansiyellerin
izle¢/marker’lar1 manuel diizeltilebilmelidir. Zamanlayici vasitasi en az 10 zaman djéignini
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alacak sekilde 30. saniye, 1. dakika, 2. dakika gibi zamanlama kurulabilmeli ve otomatik
olarak uyar: verilmelidir.

* SSR testinde latans ve amplitiid plotlar: gizilerek degerleri gosterilir olmalidir. Otomatik
olarak biriktirme 6zelligi bulunmaldir. Yapilan ¢oklu kayitlar alt alta saklanir olmalidir.

° RR (Interval), Normal Nefes. Derin Nefes, Ayakta. Valsalva Testleri yapilmalidur.

Nefes/Dakika (Max Min)/mean yiizdesi, SDRR (Standart Deviation of RR), RMSSD
(Root of thesquareddiffirece of RR) analizleri yapilmalidir. HRV TI (Heart rate
variabilitytriangularindex) analizi veya FFT, MEM analizleri yapilmalidir. Ayrica
ekran lizerinde hastanin dogru sekilde nefes alip vermesini saglamak igin takip
edecegi (uyabilecegi) bir grafik veya gosterge/sekil olmalidir.

2. EMG

* Konvansiyonel igne EMG; EMG programinda kayt edilen potansiyellerin iizerinde frekans,
stire ve amplitid Olglimleri yapilabilir olmalidir. Ayrica MUP jiggle analizleri de
yapilmalidir. EMG programinda ekranda potansiyeller soldan saga gercek zamanli serbest
akabilmeli ve istenildigi takdirde en az 4 trase halinde goriilebilmelidir. Ayrica
istenildiginde ekran kayd: durdurulabilmeli gubuk kullamlarak kayit iizerinde saga sola
kaydirma yapilabilmeli ve kayitta geriye dogru gidilebilmelidir. Bu veriler, sira numarasi ve
tarih, saat bilgileri ile kaydedilmelidir. EMG cihaz1 ile en az 2 dk ve iizerinde kayit
yapabilme imkam olmalidir. Spontan aktivite, MUP ve interferans analizleri tek bir tabloda
gosterilmelidir. Spontan aktivite tablosunda giris aktivitesi, pozitif keskin dalga, fibrilasyon
potansiyelleri, miyotonik bosalimlar, fasikiilasyon potansiyelleri segilebilmeli ve spontan
aktivite en az dért derecede siniflandirabilmelidir. MUP analiz tablosunda ise en azindan
amplitiid, siire, faz sayis segilebilmeli ve derecelendirilebilmelidir. Interferans analizinde
ise interferans ve katilim (recruitment) secilebilmeli ve derecelendirilebilmelidir.

 Kantitatif EMG; Yazilim otomatik MUP yakalama &zelligine sahip olmalidir. En az 5 adet
MUP her analizde otomatik olarak elde edilmeli ve pencerelerde gosterilebilmelidir.
Istenildigi kadar MUP elde edilir olmalidir. Elde edilen MUP’iin kac adet MUP’ten
olustugu, amplitiid, siire, faz, doniis bilgileri verilmelidir. Ortalamasi alinan MUP’ler tek tek
incelenebilir olmalidir. MUP’lerin adetleri, amplitiid, alan, siire, faz, doniis, size indeks,
kalinlik (thickness) ve frekans bilgilerinin ortalamalari tabloda verilmelidir.
Kantitatif EMG’de manual analysis ve template matching yontemine dayanarak analiz
yapilabilir olmalidir. Multi-MUP analiz yontemi (template matching) kullamlarak yapilan
MUP analizlerinde siire markerlar1 degistirilebilmeli ve smiflarin igindeki potansiyelleri
secilebilmeli veya artefakth potansiyeller atilabilmelidir.
IP analiz (Interference Pattern Analysis) ile bulut analizi, peak ratio, kisa segment analizleri
yapilabilmeli ve analizlerin grafik sonuglar1 gosterilebilmelidir. Interferans analiz verileri;
donem, ortalama amplitiid, doniig/amplitiid (T/A), aktivite, NSS, peak ratio ve envelop
degerleri de ayr1 bir tabloda verilmelidir. Ayrica amplitiid-siire, amplitiid-doniis, NSS-
aktivite olarak grafiksel olarak verilmelidir.

e Tek Lif EMG testi; Tek lif EMG ve kantitatif EMG incelemelerinde tepe algilama (peak
detection method) veya voltaj algilama (voltage level method) metodlar: kullanilarak analiz
yapilma imkam olmalidir. Tepe veya voltaj algilama metodunda yer belirleme ve marker’lar
konulabilir olmalidir. Izlenen pencere genisligi genisletilip daraltilarak istenen siire ve
genlikte gegen sinyaller ayiklanabilir olmalidir. Istenmeyen tepeler atilabilir ve tetik tepeleri
degistirilebilir olmalidir. Tek lif EMG sinyalleri kolay analiz ve ayirt etmeyi saglamak
amaciyla noktasal temsil ile gosterilmelidir. Trigger seviyesi degisikliklerinde analiz
otomatik olarak yeniden baslatilmalidir. Peak triggered ve multi peak trigered algoritmalari
sayesinde tek lif EMG yazilimda peak detection yapabilmelidir. Uyar1lmgss. Tek Lif EMG
testi yapilmal1 ve tepe algilama algoritmasini kullanabiliyor o]malldxro@(y&rrmyggéyel veya
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monopolar igne ile yapilabilir olmahdir. Bireysel jitter, ortalama jitter ve blok degerleri tablo
halinde verilmelidir.

3. Uyartilms Potansiyeller Ve Diger Testler
Cihazda uyarilmis potansiyeller (SEP, VEP, P300, BAEP, VEMP) baska bir donanima ihtiyag
duyulmadan yapilabilir olmalidir. Ekranlarda tasarim, empedans, cetvel, DC offset, note ve
aktivite olmalidir.

Somatosensoriyel uyarilmis potansiyelleri (SEP) testi; 4 kanaldan aym anda kayit
yapabilmelidir. Korteks, medulla spinalis ve sinir segmentlerinden elde edilen
potansiyeller {lizerine uluslararasi kabul géren adlandirmalarma gore izleg/marker
konulabilmelidir ve tabloda goriilebilmelidir. En az 100 potansiyel averajlanabilmelidir.
En az 3 kez (run) ortalama alinmali ve siiperimpoze edilebilmelidir. Potansiyellerin kayit
yerleri incelemeden Once ayarlanabilmeli (isimleri degistirilebilmeli veya yazilimda
olmalr) ve inceleme esnasinda ekran lizerinde otomatik olarak atanabilmelidir.

Gorsel uyarnlmis potansiyeller (VEP) testi; VEP icin en az 19” él¢iisiinde patternleri
gormek i¢in LCD (LED ekran) monitor verilmelidir. Cihazda renkli veya siyah beyaz
dama ekran uyar1 vermek miimkiin olmalidir (Checkerboard). Dama ekranin boyutlar1
ayarlanabilmelidir ve tam alan ile yarim alan uyarmm yapilabilmelidir. Ayrica ekran
lizerinde dama tahtasinin ortasina denk gelecek sekilde fiksasyon noktasi saglanmalidir.
4 kanaldan ayn1 anda kayit yapabilmelidir. En az 100 uyar: averajlanabilmelidir. VEP
potansiyelleri N75, P100, and N145 izleg/marker’lar1 ile isaretlenebilmeli ve tabloda
goriilebilmelidir. En az 3 kez (run) ayr1 ayr1 ortalama almabilmeli ve siiperimpoze
edilebilmelidir. Potansiyellerin amplitiidleri, latanslari, interlatanslar1 ve amplitiid
oranlari tabloda verilebilmelidir.

Beyin sap1 isitsel uyarilmis potansiyeller (BAEP) testi; Cihazla birlikte bir adet
BAEP kulaklig: verilmelidir. BAEP testinde ses; click, toneburst veya pips/tonepip
olarak verilmelidir. Click stiresi 100 mikrosaniye olarak ayarlanabilmelidir. Her bir
kayit en az 500 taramaya kadar averajlanabilmelidir. En az 3 kez (run) ortalama
alinmali ve siiperimpoze edilebilmelidir. Potansiyellerin amplitiidleri. latanslari.
interlatanslar1 tabloda verilebilmelidir. Uyar1 siddeti 0-105 dB arasinda
ayarlanabilmelidir. Bir kulaklifa uyari verilirken diger kulaklia maskeleme
yapilabilmelidir. Maskeleme sesi uyari siddeti +10 dB veya 0 dB ile -40 db veya -50

dB deger arasindaki herhangi bir ses giddeti ile ayarlanabilmelidir

Cihaz iizerinde MEP programu bulunmalidir. Istenildiginde iicretine mukabil satin
alinabilecek Transkraniyal Manyetik Stimulatér cihazi ile uyumlu ¢alisabilmelidir.

C. CIHAZLA KULLANILMAK UZERE VERILECEK DONATILAR

e ¢ @ ¢ © o © o o o © @

1 Adet din girisli uyari elektrot en az 1,5 m kablolu

3 adet Sabitleme bandi

1 adet Digital Ring Elektrot din girisli, en az 1 m kablolu

1 adet Digital Ring Elektrot touchproof girisli, en az 1 m kablolu

2 adet Bar kayit Elektrodu, en az 1 m kablolu

1 adet toprak disk elektrot ; 1,5 mm dokunma korumali ve en az 0.7 cm kablolu
1 adet EKG kablosu

12 adet en az 140 cm uzunlugunda Ag/AgCl disk elektrod

2 kutu Tek kullanimlik Konsantrik igne Elektrod, 37 x 0,46 mm (26G), (25 adet), .
4 kutu Tek kullanimlik Konsantrik igne Elektrod, 50 x 0,46 mm (26G), (25 adet) P C
1 kutu Tek kullanimlik Konsantrik igne Elektrod 75x0,64 (23G), (25 adet) o“€ e
1 kutu tek kullammlik hipodermik botox uygulama ignesi 37 mm (10 adet: .7
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1 kutu tek kullamimlik hipodermik botox uygulama ignesi 50 mm (10 adet)
2 adet kilafl1 tek kullanimlik igne elektrot kablosu en az 1.5 m
1 adet iletken jel, en az 200 gr. lik,

1 paket EEG pastasi, 228 gramlik, pakette ii¢ adet ,

5 adet mezura,

1 adet Botox uygulamalar1 i¢in déniistiiriicii holder

1 adet uzatma kablosu

1 adet DIN konnektordan touch proofa déniistiiriicii kablo

1 paket disposible touch elektrodu ve holder

1 adet VEP gozliigii

1 adet elektrikli el stimiilatorii

IGER HUSUSLAR
Teklif veren firma iiretici veya yetkili satic1 olmak zorundadir.

2. Teklif edilen tiriin, tedarik edecek olan Yiiklenici, Ithalatc1 veya bayii olarak Utiin Takip

Sistemine (UTS) kayitli olmali ve bunu belgelemelidir. Sistemin giiriiltii seviyesi RMS 0,4
uV veya daha az olmahdir. Cihazin UTS sisteminde kayitli ve onayl1 kullanim kilavuzu
veya brosiirii olmalidir ve {izerinde ilgili RMS degeri isaretlenerek cihaz ile birlikte
demonstrasyon agamasinda verilmelidir. Yapilan kontrollerde sistemde kayitli olandan
farkli sunulan belgeler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

- Yiklenici firma teklif edecegi iiriin veya parga ile ilgili Marka, model, barkot numarasi,
Uretici firma adi ve firmaya ait malzeme kodu bilgileri yazili olarak vereceklerdir.

. Uriin veya parca ¢alisir durumda, test ve ayarlari yapildiktan sonra cihazlar1 var ise
baglantilar1 tamamlandiktan sonra ¢alisir halde teslim edilecektir. Bu baglant1 isleminde
baglanilacak cihazlarda olusacak her hangi bir hasarda ilgili firma sorumlu olacaktir.

. Uriin veya pargalarm ¢aligir vaziyette teslim edildigi tarihten itibaren 2 (iki) yil siire ile
Uretici ve tedarik¢i firma garantisi altinda olacak ve belgelenecektir. Uriin veya parcalar
liretim hatalarina karsin garanti kapsaminda olup yenisi ile degistirilmek zorundadir.

. Firma Garanti siiresince bakim, onarim, kalibrasyon ve yedek pargadan hig bir ticret talep
edilmeyecektir. Ariza bildiriminden sonra 24 saat icinde cihaza miidahale edilecek ve en
geg 48 saat iginde biitiin fonksiyonlariyla galistirilacak veya yerine baska bir cihaz
verilecektir.

. Firma, teklif edilen sistem ve donanimin en az 10 yil miiddetle tiim pargalarini tedarik
etmek zorundadir. '

. Firma Uriin veya parga ile ilgili Kullanic1 dokiimani ile birlikte mekanik, elektrik ve
elektronik devre semalariariza hata kodlarmi iceren Servis Maniiel dokiimanlarmimn
Tiirkge ve Ingilizce manuel ve dijital ortamda cihaz ile birlikte verecektir.

. Firma, teklif edilecek Uriin ve pargayla ilgili kullanicilara ve Teknik elemanlara idarece
belirlenecek siire icerisinde iicretsiz kullanici egitimi verecektir. Ayrica, cihazin kullanim,
bakimi olasi arizalarm giderilmesi ve kalibrasyonuna iligkin, kendi egitilmis personeli veya
tiretici firma tarafindan idarenin belirleyecegi en az 2 elemana, her tiirlii masraflari firmaya
ait olmak tizere teknik egitim verilecektir.

10. Bu sartnamede belirtilmeyen hitkiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gecerlidir.
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