Załącznik nr 1a do SWIZ

Wymagania podstawowe dla przedmiotu zamówienia

	Lp.
	Wymaganie
	Czy spełnia warunek

	1
	Oprogramowanie pozwala na dostęp do danych wielu użytkownikom.
	TAK/NIE

	2
	Oprogramowanie zapewnia ochronę danych przed utratą spójności lub zniszczeniem.
	TAK/NIE

	3
	Oprogramowanie pozwala na wykonywanie kopii zapasowych struktur danych.
	TAK/NIE

	4
	Oprogramowanie posiada konstrukcję modułową i powinno być zaprojektowane w sposób pozwalający na jego rozbudowę.
	TAK/NIE

	5
	Oprogramowanie jest polskojęzyczne oraz posiada dokumentację w języku polskim pozwalającą na samodzielną naukę obsługi każdego modułu.
	TAK/NIE

	6
	Oprogramowanie zawiera bazę danych i musi zostać dostarczone wraz z pełnym środowiskiem informatycznym pozwalającym na jej uruchomienie.
	TAK/NIE

	7
	Interakcja użytkowników z Oprogramowaniem w zakresie opisanych funkcjonalności powinna odbywać się z wykorzystaniem ekranu dotykowego lub klawiatury.
	TAK/NIE

	8
	Oprogramowanie zapewnia wygodny, ergonomiczny i zunifikowany interfejs użytkownika.
	TAK/NIE

	9
	Oprogramowanie wykorzystuje algorytmy przetwarzania sygnału obejmujące filtry cyfrowe, takie jak:
· Filtr stymulujący
· Filtr fonetyczny
· Filtr górnoprzepustowy
	TAK/NIE

	10
	Oprogramowanie wykorzystuje wcześniejsze opracowania programistyczne w języku C++ zawierające algorytmy przetwarzania audio do wglądu u Zamawiającego 
	TAK/NIE

	11
	Urządzenie na którym zostanie zaimplementowane Oprogramowanie musi spełniać normy bezpieczeństwa:
	PN-EN 60601-1:2011 
	PN-EN 60601-1-2:2007/AC:2010
	TAK/NIE

	12
	Urządzenie musi być przygotowane do przeprowadzenia procedury oceny jego zgodności z wymaganiami zasadniczymi pod katem oznakowania znakiem CE dla wyrobów medycznych.
	TAK/NIE

	13
	Urządzenie musi pozwalać na prezentowanie dźwięków ze skokiem  
5 i 10 dB w zakresie minimum od 50 do 80 dB SPL zmierzonym na wyjściu przetwornika.
	TAK/NIE

	14
	Urządzenie musi pozwalać na prezentację dźwięków drogą powietrzną 
i droga kostną.
	TAK/NIE

	15
	Urządzenie musi być zasilane bateryjnie oraz mieć możliwość pracy na zasilaczu sieciowym.
	TAK/NIE

	16
	Urządzenie pozwala na wykonanie kalibracji sygnałów testowych za pomocą dedykowanej aplikacji na PC lub aplikacji stanowiącej integralną część Oprogramowania urządzenia.
	TAK/NIE

	17
	Oprogramowanie umożliwiające dodatkowo wprowadzanie własnych, zadanych sygnałów testowych.
	TAK/NIE

	18
	Szczegóły związane z charakterystyką bodźców testowych oraz procedurą kalibracji  będą ustalone na etapie realizacji zamówienia.
	TAK/NIE

	19
	Urządzenie współpracuje z urządzeniami peryferyjnymi takimi jak:
Słuchawki nagłowne, przetwornik kostny, mikrofon, zewnętrzna karta dźwiękowa, wzmacniacz mocy dla przetwornika kostnego (jeśli konieczny)
	TAK/NIE

	20
	Podstawowe parametry obsługiwanych słuchawek nagłownych (np. Audio-Technica ATH-M20X lub ekwiwalentne):
· Pasmo przenoszenia: nie węższe niż 15-20000 Hz
· Skuteczność nie mniejsza niż: 96 dB
· Impedancja w zakresie 10-100 omów
· Waga: nie większa niż 200 g
	TAK/NIE

	21
	Podstawowe parametry obsługiwanych słuchawek w które należy wbudować przetwornik kostny (np. Behringer HPS 3000 lub ekwiwalentny):
· Pasmo przenoszenia 20-20000 Hz
· Skuteczność nie mniejsza niż 110 dB przy 1 kHz
· Impedancja w zakresie 10-100 omów

	TAK/NIE

	22
	Podstawowe parametry obsługiwanego mikrofonu (np. Audio-Technica MB3k lub ekwiwalentny):
· Charakterystyka wszechkierunkowa
· Pasmo przenoszenia nie węższe niż 60 – 14000 Hz
· Czułość: nie gorsza niż -54 dB (1.9 mV) re 1V przy 1 Pa
· Impedancja 600 omów
	TAK/NIE

	23
	Podstawowe parametry obsługiwanego przetwornika kostnego (np. RadioEar B71 lub ekwiwalentny):
· Zniekształcenia harmoniczne THD nie większe niż 5 % w zakresie 250 Hz- 4000 Hz
· Pasmo przenoszenia nie węższe niż 250Hz – 4000 Hz
· Waga: nie większa niż 30 gram
· Przetwornik spełniający normy: ISO 389-3:1994(E) ANSI S3.6-2010, IEC 60645-1:2012 i IEC 60645-2:1993
· Wymiary przetwornika: nie większy niż 35 mmx20mmx20mm

	TAK/NIE



Wymagania dotyczące rejestru badań 

	 Wymagania dotyczące rejestru badań 
Rejestr badań zwany dalej Rejestrem ma za zadanie gromadzenie i wizualizację wyników badań 

	Lp
	Wymaganie
	

	1
	Rejestr musi pozwalać na zarządzanie danymi pacjentów. Musi zawierać dane dotyczące pacjenta, a w szczególności:
· Parametry ustalone podczas stymulacji
· Wyniki przeprowadzonych badań 
· Czas trwania stymulacji
· Podstawowe dane demograficzne
	TAK/NIE

	2
	Rejestr musi pozwalać na zarządzanie uprawnieniami Użytkowników. Administrator musi mieć możliwość przypisywania i cofania Użytkownikom uprawnień bez ingerencji osób trzecich.
	TAK/NIE

	3
	Rejestr wymusza na Użytkownikach regularną zmianę hasła.
	TAK/NIE

	4
	Moduł Zarządzania Użytkownikami w Rejestrze umożliwia zarządzanie Użytkownikami Systemu przez Administratora obejmujące: tworzenie Użytkowników, edycję ich danych, aktywowanie oraz deaktywowanie kont Użytkowników.
	TAK/NIE

	5
	Rejestr musi posiadać możliwość eksportu raportu z Rejestru do formatu pakietu Microsoft Office- .doc, lub .xls lub .ppt.
	TAK/NIE

	6
	Rejestr musi istnieć możliwość tworzenia kompleksowych raportów zawierających liczby, tekst, grafikę,  na bazie danych zgromadzonych w Rejestrze.
	TAK/NIE

	7
	Rejestr powinien pozwalać na zapis danych dla co najmniej 1000 odrębnych pacjentów w pamięci nieulotnej urządzenia.
	TAK/NIE


	
Wymagania podstawowe dla wykonawcy zamówienia

	Lp.
	Wymaganie
	

	1
	Posiadanie certyfikatu PN-EN ISO9001:2009 lub równoważnego na projektowanie, produkcję, wdrażanie oraz serwis oprogramowania do celów komercyjnych i medycznych. (dołączyć do oferty)
	TAK/NIE

	2
	Posiadanie certyfikatu ISO13485:2012 lub równoważnego na projektowanie, produkcję, wdrażanie oraz serwis oprogramowania do celów komercyjnych i medycznych. (dołączyć do oferty)
	TAK/NIE
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