Załącznik nr 1a do SIWZ
Urządzenie 1. Koncepcja badania i dostawa 2 urządzeń do teleABR

Kwalifikowalność kosztów realizacji zamówienia:
Etap I: Opracowanie koncepcji procedury badania teleABR
Etap I, punkt I - (Zadanie I – usługi badawcze): Wykonanie analiz porównawczych dostępnych urządzeń do rejestracji słuchowych potencjałów wywołanych, wykonanie analiz efektywności ekonomicznej oraz analiz oczekiwań społecznych pod kątem opracowania koncepcji procedury badania ABR z wykorzystaniem elementów telemedycyny.
Etap I, punkt II - (zadanie III – usługi badawcze): Opracowanie koncepcji wykonywania badań ABR w domu pacjenta z wykorzystaniem telemedycyny oraz przygotowanie specyfikacji technicznej do zakupu urządzenia w oparciu o wyniki prac analitycznych etapu I.
Etap III (Zadanie I – koszty operacyjne): Dostawa 2 urządzeń do rejestracji ABR dla potrzeb wykonania badań przydatności opracowanej podczas realizacji etapu I koncepcji metody badania tele ABR.


Etapy prac:
Etap I: Opracowanie koncepcji procedury badania tele ABR
I. Wykonanie analiz porównawczych dostępnych urządzeń do rejestracji słuchowych potencjałów wywołanych, wykonanie analiz efektywności ekonomicznej oraz analiz oczekiwań społecznych pod kątem opracowania koncepcji procedury badania ABR z wykorzystaniem elementów telemedycyny.
W ramach prac zamawiający oczekuje wykonania analiz i porównań urządzeń dostępnych na rynku światowym, w zakresie:
· Parametrów bodźców stosowanych w poszczególnych urządzeniach,
· Możliwości modyfikacji parametrów stymulacji, akwizycji i rejestracji sygnału ABR,
· Rozwiązań konstrukcyjnych (np. rozmiary, zasilanie, komunikacja z PC itp.),
· Analiza funkcjonalna poszczególnych systemów i urządzeń,
· Analiza istniejących rozwiązań w zakresie badań ABR na odległość.
W zakresie analiz efektywności ekonomicznej i oczekiwań społecznych Zamawiający oczekuje analiz nabywców i charakterystyki rynku docelowego oraz charakterystyki odbiorców docelowych projektu w zakresie preferencji dotyczących narzędzi informatycznych. 
Prace muszą być prowadzone pod ścisłym nadzorem zamawiającego.

II. Opracowanie koncepcji wykonywania badań ABR w domu pacjenta z wykorzystaniem telemedycyny oraz przygotowanie specyfikacji technicznej do zakupu urządzenia w oparciu o wyniki prac analitycznych.
Zamawiający oczekuje przygotowania koncepcji oraz założeń metody prowadzenia badań słuchu z wykorzystaniem telemedycyny za pomocą urządzenia do rejestracji ABR. Opracowanie należy przygotować w oparciu o wyniki prac analitycznych wykonanych podczas realizacji etapu I, punkt I.
Przygotowana koncepcja metody teleABR powinna zawierać charakterystykę następujących zagadnień:
a. Opracowanie algorytmów wyznaczania progów słyszenia. Opracowany algorytm powinien automatycznie wskazywać niezbędny dla prawidłowej oceny wielkości ubytku słuchu zakres badanych częstotliwości oraz intensywności.
b. Opracowanie założeń dla scenariuszy filmów instruktażowych, instruujących pacjenta lub rodzica, jak prawidłowo przygotować pacjenta/dziecko do badania.
i. Opracowanie metodyki przeprowadzania badania uwzględniającej komunikację z ekspertem – osobą nadzorującą, pozwalającą na przesłanie informacji o warunkach badania oraz możliwość zdalnej modyfikacji protokołu badania.
c. Opracowanie założeń dla systemu wymiany informacji zawierających wyniki badań, opracowanie koncepcji powstania sieci teleinformatycznej, w zakresie nadzoru i koordynacji nad badaniami teleABR, pozwalających na kontrolę i monitoring oraz zapewniających wsparcie techniczne i eksperckie podczas badań wykonywanych samodzielnie.
d. Opracowanie modeli badań teleABR z uwzględnieniem specyficznych potrzeb poszczególnych grup docelowych.
e. Procedura rejestracji produktu, jako wyrobu medycznego:
i. Określenie klasy wyrobu medycznego wraz z wykazem norm, pod które podlega
ii. Wykaz badań potrzebnych do oceny zgodności
iii. Wykaz niezbędnych dokumentów wraz z ich charakterystyką, potrzebnych do rejestracji wyrobu medycznego.
Zamawiający oczekuje, że wynikiem wykonanych prac koncepcyjnych będzie metoda badania teleABR, uwzględniająca zarówno wymagania diagnostyczne (optymalizacja procedur, zastosowane bodźce i parametry rejestracji), naukowe (założenia pozwalające na gromadzenie wyników badań), ekonomiczne (optymalizacja produkcji poprzez zastosowane technologie) oraz społeczne (zwiększenie dostępności oraz popularyzacja idei badań ABR, objęcie wybranych grup pacjentów monitoringiem i domową opieką specjalistyczną). 
Prace analityczne i koncepcyjne będą prowadzone pod ścisłym nadzorem zamawiającego. 
Na podstawie prac koncepcyjnych i analitycznych etapu I, przygotowanie specyfikacji technicznej do zakupu urządzenia do badań ABR. Specyfikacja techniczna musi określać parametry urządzenia w zakresie:
1. Wzmacniacz biologiczny, a w szczególności: liczba kanałów, rodzaj filtrów, dolna i górna częstotliwość graniczna, wzmocnienie, CMRR, impedancja wejściowa, pomiar impedancji elektrod.
2. Stymulator akustyczny: rodzaje bodźców, czas trwania trzasku, częstotliwości bodźców, rodzaj obwiedni impulsów, czas narastania/opadania, czas trwania plateau, polaryzacja, rodzaj maskera, zakres częstości powtarzania bodźca, rodzaj przetwornika, skalowanie intensywności bodźców
3. Interfejs bezprzewodowy (WiFi lub Bluetooth)
4. Urządzenie powinno spełniać następujące normy:
· PN – EN 60601–1 Medyczne urządzenia elektryczne – część 1: Ogólne wymagania bezpieczeństwa i podstawowe wymagania techniczne;
· PN – EN 60601–1–2  – Medyczne urządzenia elektryczne – część 1-2: Wymagania ogólne dotyczące podstawowego bezpieczeństwa i zasadniczych parametrów funkcjonalnych. Norma uzupełniająca: Kompatybilność elektromagnetyczna – wymagania i badania;
· PN-EN 60645-7. Elektroakustyka. Urządzenia audiometryczne. Część 7. Przyrządy do pomiaru słuchowych potencjałów wywołanych pnia mózgu.
Urządzenie powinno pozwalać na zarejestrowanie całego sygnału EEG podczas prowadzenia badania. Funkcjonalność ta pozwoli na możliwość weryfikacji poprawności rejestracji przez ekspertów oraz umożliwi prowadzenie prac naukowo-badawczych.
Prace muszą być prowadzone pod ścisłym nadzorem zamawiającego.
Zamawiający zgodnie z treścią art. 30 ust. 4 pzp dopuszcza rozwiązania równoważne normom opisanym powyżej.



	



Etap II: Dostawa 2 urządzeń do rejestracji ABR dla potrzeb wykonania badań przydatności opracowanej podczas realizacji etapu I koncepcji metody badania tele ABR. 
Zamawiający w ramach etapu II prac wymaga:
1. Dostawa 2 urządzeń do rejestracji teleABR (wraz z kompletnych osprzętem i akcesoriami niezbędnymi do przeprowadzenia badania). Dostarczenie wersji instalowalnych programów oraz ich kodów źródłowych wraz z opisem.
2. Dostawa części aplikacyjnej i bazodanowej systemu teleABR
3. Nadzoru nad integracją aplikacji urządzenia z systemem zintegrowanym Kapsuły.
4. Przygotowania dokumentacji projektowej niezbędnej do uzyskania certyfikacji CE w ramach badania ABR w Kapsule.

Ad. 1.
Dostawa 2 urządzeń do rejestracji teleABR, spełniających wymagania określone w pierwszym etapie pracy. 

W skład każdego zestawu powinny wchodzić następujące elementy składowe: 
· komputer/inne urządzenie sterujące,
· moduł do rejestracji ABR, zawierający przedwzmacniacz.
· słuchawki nauszne lub wokółuszne,
· ,
· niezbędne przewody i zasilacze.


Ad. 2.
Część aplikacyjna i bazodanowa systemu teleABR, która powinna zawierać następujące funkcjonalności:
· Zmiana wszystkich parametrów wzmacniacza biologicznego, parametrów uśredniania, parametrów stymulacji:
· Rozpoczynanie i kończenie badania.
· Sterowanie przebiegiem badania
· Liczba krzywych na ekranie – nim 100.
· Wyświetlanie krzywych w jednym oknie lub podział na dwa okna
· Dynamiczna zmiana podstawy czasu wyświetlania
· Zmiana wzmocnienia (wyświetlania) oddzielnie dla każdej krzywej na ekranie.
· Operacje na krzywych: dodawanie wybranych krzywych do siebie (uśrednianie), odejmowanie krzywych itp.
· Automatyczne zapamiętywanie lokalizacji (uporządkowania) krzywych badania na ekranie.
· Wyświetlanie przebiegu badania (zarejestrowanego) w trybie multiplayera:
· regulowana prędkość odtwarzania,
· usuwanie wybranych fragmentów z uśredniania,
· nanoszenie znaczników fal (definiowane przez użytkownika), tabela wartości latencji i interwałów.
· Kreator wydruku (krzywe, parametry krzywych, nagłówki i logo pracowni, opis badania)
· Baza danych pacjentów – archiwizacja i przeglądanie wyników badań.
· Import przebiegu badania z urządzenia ABR,
· Archiwizacja wyników badań,
· Porównywanie (nakładanie wyników bieżących z wynikami archiwalnymi)
· Aplikacja pozwalająca na automatyczne wykonanie badania - w tym;
· Ocena impedancji elektrod, 
· ocena napięcia mięśniowego
· komunikaty o zakończeniu badania.
· Zdalne przeslanie wyników do systemu PC
· Domyślne algorytmy wyznaczania progów słyszenia
· Urządzenie musi zapewniać komunikację z systemem zintegrowanym, zgodnie z protokołem określonym przez zamawiającego, w zakresie wymiany wykonanych rejestracji.

Ad 3.
Urządzenie powinno umożliwiać automatyczne przesyłane wyników wykonanych badań do systemu centralnego, zgodnie z protokołem wskazanym, przez Zamawiającego. 
Zamawiający oczekuje nadzoru nad przygotowaniem algorytmów wymiany wyników badań oraz scenariuszy użycia urządzenia w Kapsule.
Ad. 4.
Wykonawca jest zobowiązany do współpracy przy przygotowywaniu dokumentacji niezbędnej do przeprowadzenia certyfikacji Kapsuły, w której zainstalowane będą dostarczone urządzenia.
Wykonawca dostarczy urządzenie wraz z kompletną dokumentacją techniczną, wszystkie kody źródłowe stworzonego oprogramowania, w tym dotyczące urządzenia oraz aplikacji.
[bookmark: _GoBack]Mając na uwadze zakres przeniesienia praw autorskich oraz praw własności przemysłowej, Zamawiający informuje, że będzie posiadał możliwość nieograniczonej modyfikacji urządzenia oraz aplikacji.
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