BIRUNI UNIVERSITESI TIP FAKULTESi HASTANESI

TASINABILIR VIDEO-EEG SISTEMi SARTNAMESI

GENEL OZELLIKLER

1. Bu teknik sartname Biruni Universitesi Hastanesi Pediatrik Néroloji Klinigine alinacak
Tasinabilir EEG Video monittrizasyon sistemini tanimlamaktadir.

2.Teklif edilen sistem Uretici firmanin en tist sistemi olmalidir.

3.Uzun slireli EEG — Video Monitérizasyon sistemi ile hastalarin, oda iginde uzun surell (glnlerce)
ses, goruntli, EEG bilgilerinin takip ve kaydedilmesi amaciyla kullaniimalidir. Sistem dijital
EEG bilgisini en az 38 kanala kadar alabilmeli ve ileride istenildiginde ek donanimlar ilave
edilerek 256 kanala kadar genigletilebilmelidir.

4.Unite tek bir taglyici masa tizerine monte edilmis olmali, teknisyen kolaylikla hastane igerisinde
hasta yatak baslarina giderek Video EEG kaydi yapabilmelidir. Veriler Unite Uzerinde
saklanabilecegi gibi, iste dogrultusunda kablosuz intranet Uzerinden merkezi servera kayit
yapabilmelidir.

Unite Ozellikleri

2.1.1. Sistemde 1 adet Full HD (1920x1080) dijital kayit yapabilen kamera ile dijital hasta
gorantist alinabilmelidir. Kullanilan kamera network (izerinden baglanabilmeli ve EEG
Kayit Gnitesinin bilgisayarinin yardimi ile uzaktan kontrol edilebilmelidir.

2.1.2. Bu kamera ile geceleri ¢ok az i1sik ortaminda siyah/beyaz, giindiizleri ise renkli olarak
hastanin gérintustnt kaydedilebilmelidir.

2.1.3. Unitede hastanin sesini kaydedecek mikrofon, event markalamak i icin 6zel buton, EEG
bilgi akist igin elektrod baglanti kutusu olmalidir.

2.1.4. Hasta en az 5 metre uzunlugunda kablo ile oda igindeki tiniteye baglanabilmelidir. Bu
sayede hasta 10 metre ¢ap iginde giin boyunca dolasarak normal yasantisina devam
edebilmelidir,

2.1.5. Hastanin herhangi bir sebeple ana sistemden ayriimasi gerektiginde; yani amplifier ile
ana sistem arasinda kablo baglantisi kesildijinde, kayit gegici olarak otomatikman
durmalidir. Kablo takildigi anda kayit akisi otomatikman devam etmelidir. Boylece hasta
tuvalete rahatlikla gidebilmelidir.

2.1.6. Sistemdeki kamera asagidaki ézelliklere sahip olmalidir;

a) IP ozellikli olmalidir.

b) Mutlaka full HD (1920x1080) ¢6zuinirlikte olmakidir.

c) Etkin pixel sayisi en az 2 Megapiksel olmalidir.

d) Sisteme network Ustinden baglanmali ve yaziim ile kamera uzaktan kontrol
edilebilmelidir.

e) Kamera en az 25 fps gérinti alabilmelidir.

f) Gece gorus igin kizilétesi 151k hassasiyet degeri ayarlanabilmelidir.

g) Mikrofon ses hassasiyet dederi ayarlanabilmelidir.

2.1.7. Unite Uzerinde nébet ve benzeri olaylar isaretlemek icin bir buton olmalidir.

2.1.8. Sistemin amplifikator Unitesi en az 24 bit kayit hassasiyetine sahip olmalidir.

2.1.9. Sistem BDF formatinda EEG veri aktarimina izin vermelidir.

2.1.10. Amplifikatér 256 Hz ile 8 kHz araliginda érnekleme frekansina sahip olmalidir. Farkli
ornekleme frekans degerleri segilebilmeli, boylece arastrma amagli kayitlar
alinabilmelidir.

2.1.11. Sistemin dinamik ytksek frekans filtresi (low pass) en az 4000 Hz olmalidr.

2.1.12. Sistemde amplifier Uzerindeki ekrandan empedans kontrol yapilabilmelidir.

2.1.13. Amplifikator CMRR degeri en az 100dB olmalidir.

2.1.14. Sistemdeki girig sinyal araliginin diizeyi en az 20mV olmalidir.

2.1.15. Sistemin dijital tetikleme diizeyi en az 8 Bit TTL seviyesinde olmalidir. Béylece

aragtirmaya yonelik ERP Kayutlamam |<;|n deneklere ve sisteme uyar verilebilmelidir.
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2.1.16. Cihazin gUriiltd orani 2uV veya daha az olmali, parazitten etkilenmemelidir.
2.1.17. Sistem yaziliminda farkli filtre degerleri olmalidir.
2.1.18. Sistemde butlinlesmis bulunacak Pulse Oksimetre ile SpO2, Pletismografi ve Nabiz Hiz
6lgtimleri yapabilmelidir. (Gerekli aksesuarlar alindidi taktirde)
2.1.19. Kanallar i¢in 6zel isimlendirme yapilabilmelidir.
2.1.20. Referansiyel kanallarda kullanilan avera; degeri i¢in istenilen kanallar eklenip
¢tkarilabilmelidir.
2.1.21. Sistemin yazilimda degisik seviyede sifreler olmali ve kullanicilar yénetici karari ile belli
yetkilere sahiptir olabilmelidir. Kullanici gruplari/rolleri olusturulabilmelidir (Orn. Asistan
Teknisyen, Uzman Teknisyen, Sorumlu Teknisyen). Bu gruplar/roller altinda kullanicilar
yer almalidir. Teknisyenler ve doktorlar yetkilerine gére EEG traselerinde islem
yapabilmelidir.
21.22. Post processing ¢alismada markalamalar sayesinde ¢ok hizli incelemeler
yapilabilmelidir. Teknisyenler sisteme sinirsiz sayida isaretleme yapabilmelidir.
2.1.23. Bilgi almak veya her turltl islemin yapilabilmesi esnasinda veri kayit sisteminin
durdurulmasina gerek kalmamalidir. Sistemin devamli ve kesintisiz olarak tek hasta
dosyasina tum EEG kaydini yapabilmelidir. '
2.1.24. Sistem kullanici tarafindan istenen zaman periyotlarinda kayit alabilmelidir. Kayitlar
otomatik kapatilip, yenisi otomatik baglatiimalidir.
2.1.25. Yapilan kayitlar arka plan aktarim iglemi ile otomatik olarak Arsiv Istasyonu tnitesine
tasinmalidir.
2.1.26. EEG kayit istasyonu ile hastanede kurulu olan mevcut analiz istasyonu aras! lokal
network kullanilarak rahatlikia bilgi iletisimini yapabilmelidir.
2.1.27. Sistemde veri tabani igin mevcut MS-SGL database sistemi kullan.labllmehdlr Yeni
hagstalar ile mevcut hastalar ayni database igerisinde yer almalidir.
2.1.28. Yaptlan kayitlar mevcut okuma istasyonlarindan izlenebilmelidir.
2.1.29. Sistemde ¢ekim esnasinda dahili hard diskte ne kadar yer kaldigini takip edilebilmelidir.
2.1.30. Sistemde kayit esnasinda isteniidigi kadar geriye déniik izleme yapilabilmelidir,
2.1.31. Hasta isimleri kayit esnasinda anonimlestirilebilmelidir. Béylece kayit esnasinda hasta
haklari korunmalidir.
2.1.32. EEG Verileri Uzerinde kaydi yapan teknisyenin adi yer almalidir. Boylece hangi
teknisyenin hangi traseyi kaydettigi kaydediimelidir.
2.1.33. Teknisyenlerin kayit oncesi sinyal kalitesini gérebilmeleri adina, sistem kayita
baslamadan sadece EEG traselerini ve video gériintisini ekranda gésterebilmelidic. Bu
esnada ekranda kayit baslamadi§ina dair ikaz mesaji belirmelidir.
2.1.34. Sistem ile empedans kontrolli yapilabilmelidir. Pozitif ve Negatif gr|§I| empedans
degerleri ayri pencerelerde gézlenebilmelidir.
2.1.35. Teknisyenlerin kendilerine gére ayarlayabilecekleri / sadeléstirebilecekleri toolbar
ayarlari yapilabilmelidir. Boylece her teknisyen kendisine gore kullanim butonlari ile
¢alisabilmelidir.
2.1.36. EEG kayit uzunluklan teknisyenler tarafindan énceden ayarlanabilmelidir. Ornek olarak
4 saatlik, 6 saatlik veya 8 saatlik periyotlar gibi.
2.1.37. Hastane sisteminde bulunan server ve database ile tam uyum igerisinde calisabiimelidir.
2.1.38. Cekimler istenilen periyotlara gére (6rn 3er giinluk, 7 ser gunlik) EEG gekimlerini
gruplamalidir.
2.1.39. Yazilim, dijital lisans olarak sistemde yer almalidir. Ayni anda Arsiv istasyoru dahil
toplam 5 kullamcmln sisteme baglanip EEG verilerini okumasini, isaretlemesini, analiz
etmesini saglamalidir. Istenildiginde bu sayi artirilabilmelidir.
2.1.40. Kullanicilarin bilgisayarlarina bulunan yazilim paketleri ile, hastane networku tizerinden
Arsiv  istasyonuna baglantt yapilacak, tium EEG verileri hekimler tarafindan
okunabilecektir. ’
2.1.41. Kullanicilar birbirlerini beklemek zorunda kalmadan - gerekirse ayni hasta tizerinden —
okuma islemini gergeklestirebiimelidir.
2.1.42. Haritalama 6zelligi olmaldir. Haritalama igin frekans ve amplitiid analizi yapilabilmelidir;
21.42.1. Linear, SPLINE veya K-NN tipindeki algoritmalar kullanilabilmelidir.
21.42.2. |Interpolation parametreleri ayarlanabilmelidir.
2.1.42.3. Gug Band grafigi ayarlanabilmelidir.

2.1.42.4. Donduriiebilen 3D kiresel haritalama yapilabilmelidir.




2.1.42.5. Otomatik ilerleme / geri gelme 6zelligi ile harita Uzerindeki degisiklikler
gozlenebilmelidir.

2.1.42.6. Kanal girisleriigin artefakt eleminasyon sistemi uygulanabilmelidir.

2.1.42.7. 35 adet amplitid'haritalama ayni anda yapilabilmelidir.

2.1.42.8. Yapilan haritalama degerlerini ASCII dosyasi olarak export edilmeli ve Microsoft
uygulamalarinda kullanilabilmelidir.

2.1.42.9. Rapor icerisine haritalama verisi aktarilabilmelidir.

2.1.43.-Jzman hekim EEG traselerini okuduktan sonra “okundu” olarak isaretleyebilmeli,
bdylece bir baska hekim veya ayni hekim incelemede bulunurken kesinticiz EEG okuma
islerni devam etmelidir.

2.1.44. Hasta isimleri anonimlestirilebilmelidir. Bdylece bir sunum hazirlanirken hasta haklari
korunmalidir.

2.1.45. Veriler sunum ve benzeri islemler igin; Ttm ekrani kaydeden bir 6zellije sahip olmalidir.
Uzman kigi tim ekranda olup bitenleri video dosyasi olarak kaydedebilmeli, bunu sunum
dosyasina yerlestirebilmelidir.

2.1.46. Bir baska hekimin goriistini almak igin, istenen veriler harici olarak aktarilabilmeli,
Ucretsiz verilecek yazilim ile bu veriler bir bagka bilgisayar tGizerinde okunabilmelidir.
2.1.47. Hasta kayitlar) basit komutlar ile (kopyala, tasi gibi) farkli kaynakiara génderilebilmelidir.
2.1.48. Yazihmin farkh otomatik kisallma prosedirleri tanimlanabiimelidir.. Kullanicilar
yaratacaklari protokollere gére sadece EEG verisini saklayabilmeli, EEG ve Video verisini
birlikte kisaltabilmeli, EEG verisinin tamamini saklayip, sadece video verileri

kisaltabilmelidir. Bunun gibi prosedirteri kullanici tanimlayabilmelidir.

2.1.49. EEG Verileri Uzerinde okuma yapan hekimin adi yer almalidir. Béylece hangi hekimin
hangi traseyi okudugu kaydedi'melidir.

2.1.50.Birden fazla trase segilerek Uzerinde toplu dizeltme/sime/kaydirma islemi
yapilabilmelidir.

2.1.51. EEG verisi Uzerinde EK EILGI segenegi ile basit tiklamalar yardimiyla isaretlemeler

yapilabilmelidir.

1.52. Hatali isimle kaydedilen iki hasta bilgisi biriestirilebilmelidir.

1.53. Hatal olarak baska hasta altina kaydedilen EEG verisi bir baska (dogru hasta altina)

kaydirilabilmelidir.

2.1.54. Yapilan islemler LOG dosyalar olarak saklanabilmeli, kullanici kimin ne islem vaptigii
gbézlemleyebilmelidir.

2.1.55. Hasta yakinlar tarafindan baska cihazlar ile (6rn. Cep telefonu) kaydedilmis nébet
gérintileri sisteme dahil edilebilmel; dir. Boylece b|r hastaya ait tum veriler tek bir dosya
altinda saklanabilmelidir.

2.1.56. Sistem yuksek ¢ozUnurltkte yapilan kayitlar igin (en az 2 kHz) otomatik HFO (High
Frequency Oscillations) analizi yapilabiimelidir. Bu yazilim firmanin kendi yazilim paketi
olmalidir. Béylece analiz uyum sorunu-clmamalidir. .

2.1.57. Sistem ile ripples analizi yapllabxlmehdnr

2.1.58. Otomatik olarak analiz edilen HFO analiz!eri tek tek incelenebilmeli, diizefiilebilmeli veya
silinebilmelidir.

2.1.89. Hastaya ait, baska cihazlar ile yapiimis EEG verileri EDF veya EDF+ dosyaiarindan
sisteme dahil edilebilmelidir. Béylece dijer marka cihazlardan gelen veriler sistem
bunyesinden gézlensbilmelidir.

2.1.60. Hastaya ait veriler BDF, EDF, EDF+ olarak disariya aktarilabilmelidir.

2.1.61. Sisteme disandan EDF, EDF+, BDF formatl veriler dahil edilebilmelidir.

2.1.62. Hasta kayitlarinin |stenen balumleri Video kayitiari ile birlikte CD/DVD/BluRay veya USB
hafiza birimlerine kolaylikla aktarilabilmeli, b|r bagka bilgisayarda veya kongrelerde
kullanilabilmelidir.

2.1.63. Spektral analizler igin 6lgtim imleci olmal: dxr

2.1.64. Her bir kanal igin farkh renk atanabiimelidir.

2.1.65. Onceden hazirlanmis bir montaj verisinin “as recorded” clarak atanmas! mimkin
olabilmelidir. :

2.1.66. EEG akis hizi ayarlanabilir bir hiz degerinde olmalidir.

2.1.67. Hasta adi — okuma esnasinda — etik degerler agisindan tek tus ile anonimize
edilebilmelidir. ‘

2.1.68. Sistem raporlama yapabnmelldlr
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2.1.68.1. Raporlama sirasinda hasta bilgilerinden istenen alanlar rapora otomatik olarak
aktariimalidir. -
2.1.68.2. Farkli igerikte, hazir formda EEG rapor sablonlar vyaratilabilmeli ve
kullanilabilmelidir. '
2.1.68.3. Microsoft Word kullaniliyor ise, sistem ile tam entegrasyona sahip olmalidir.
21.68.4. PDF formatinda rapor ¢iktisi alinip, dijital yol ile arsivlenebilmeli veya e-mail
benzeri uygulamalar ile paylasilabilmelidir.
2.1.68.5. Rapor sablonlarina baslik, dipnot, hiperlink, imaj, tablolar eklenebilmelidir.
2.1.68.6. EEG okuma penceresinden raporlama ekranina gegcilebilmeli, EEG
penceresinden rapor ayni ekrandan yazilabilmelidir,
2.1.68.7. EEG gorUntuleri rapor sayfasina aktarilabilmelidir.
2.1.69. Sistem ile birlikte dijital analizler yapilabilmelidir.
2.1.69.1. DSA analizi yapilabilmeli, parametreleri kontrol edilebilmelidir.
2.1.69.2. PSD analizi yapilabilmeli, parametreleri kontrol edilebilmelidir.
2.1.69.3. Absolute Power analizi yapilabilmeli, parametreleri kontrol edilebilmelidir.
2.1.69.4. Relative Power analizi yapilabilmeli, parametreleri kontrol edilebilmelidir.
2.1.69.5. Integrate Amplitude analizi yapilabilmeli, parametreleri kontrol edilebilmelidir.
2.1.69.6. Trend Analysis analizi yapilabilmeli, parametreleri kontro! edilebilmelidir.
2.1.69.7. CFM analizi yapilabilmeli, parametreleri kontrol edilebilmelidir.
2.1.69.8. Burst Suppression analizi yapilabilmeli, parametreleri kontrol edilebilmelidir.
2.1.69.9. Tachogram analizi yapilabilmeli, parametreleri kontrol edilebilmelidir.
2.1.70. Uzman hekimler tarafindan isaretlenen EEG verileri otomatik olarak kisaltilabilmelidir.
2.1.71. Dogru analiz i¢in monitér el ile kalibre edilebilmelidir. Bunun igin fiziksel cetvel
kullanilabilmeli, trase boyutlari tam ve hatasiz olarak gésterilebilmelidir.
2.1.72. Ekran safya sayfa veya pannig mod olarak iki farkl sekilde gésterim yapabilmelidir.
2.1.73. Uzman hekim ayni ani, iki farkli montaj ile senkronize olarak izleyebilmelidir. Ornegin
hastanin ndbet anini double banana ile izlerken, ayni anda bir alt (ve yan) pencerede G2
referansiyel olarak izleyebilmelidir.

3. Garanti Sartlan
3.1. Cihaz kullanim ve her turlti arizaya karsi 2 yil garantili olmalidir.
3.2. Garanti muddetinden sonra 10 yil stre ile Ucreti mukabili servis ve yedek parga temini
mevcuttur.
3.3. Ariza oldugu taktirde 72 saat i¢inde miidahale edilecektir.
3.4. CE belgesine haiz olmalidir.
3.5. Yazilim gelismeleri garanti stiresince tcretsiz saglanacaktir.

4. Cihaz ile Birlikte Verilecek Aksesuar ve Donanimlar
4.1. Hastanenin igletim sistemi ile uyumlu bilgisayar ve ¢evre donanimlari (Monitér-Klavye vb.)
4.2, Yazicl
4.3. Cihaz tagima ve bilgisayar tasima arabas:
4.4. Fotik stimulator, fotik tagsima standi
4.5, 3 paket eeg pastasi
4.6. 3 set eeg elektrod seti
4.7. Yiksek ¢6zunurltikll kamera min, 1920X1080 Zoom &zellikli




