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Zestawienie parametrów technicznych

Eksperckie opracowanie modeli zdalnej opieki nad pacjentem implantowanym wraz 
z dostawą 2 kompletów urządzeń do badań nad opracowanymi modelami zdalnego dopasowania systemu implantu ślimakowego i wykonanie badań w zakresie analizy efektywności klinicznej i ekonomicznej opracowanych modeli w oparciu 
o dostarczone urządzenia oraz dostawa kolejnych 5 kompletów urządzeń.

Szczegółowy zakres prac:

Etap I: Opracowanie modeli zdalnej opieki nad pacjentem implantowanym oraz przygotowanie specyfikacji.

Przygotowana koncepcja powinna zawierać eksperckie analizy i rekomendacje, wykonane w oparciu o wyniki prac analitycznych wykonanych podczas realizacji zadania I projektu, z uwzględnieniem prac analitycznych i w ramach zadania II. Zamawiający oczekuje, że opracowanie będzie przynajmniej następujące zagadnienia:
1. Opracowanie koncepcji i założeń metody prowadzenia zdalnego dopasowania systemów implantów słuchowych.
2. Przygotowanie założeń dla procedury zdalnego dopasowania systemów implantów słuchowych:
a. Opracowanie modeli systemu opieki zdalnej, uwzględniającej możliwość wykonywania dopasowania w domu z uwzględnieniem specyficznych potrzeb poszczególnych grup docelowych.
b. Opracowanie założeń dla scenariuszy filmów instruktażowych, instruujących pacjenta lub rodzica, jak prawidłowo przygotować się do badania.
c. Opracowanie metodyki przeprowadzania badania uwzględniającej:
i. Wykonanie testów pozwalających na ocenę poprawności pracy systemu implantu,
ii. Komunikację z ekspertem – osobą nadzorującą, pozwalającą na przesłanie informacji o warunkach badania oraz możliwość zdalnej modyfikacji protokołu badania.
3. Opracowanie założeń dla systemu zintegrowanego, gromadzącego wyniki wykonanych badań oraz wyniki kolejnych procedur dopasowania. 
4. Przygotowanie wytycznych dla sieci teleinformatycznej, w zakresie nadzoru i koordynacji nad procedurą dopasowania, pozwalających na kontrolę i monitoring oraz zapewniających wsparcie techniczne i eksperckie podczas badań wykonywanych samodzielnie.
5. Analiza odbiorców docelowych projektu, ocena preferencji dotyczących narzędzi informatycznych obiorców.
6. Zgodność projektu urządzenia z wymaganiami dla rejestrów publicznych i wymiany informacji 
w formie elektronicznej.
7. Zgodność projektu urządzenia z minimalnymi wymaganiami dla systemów teleinformatycznych.
8. Procedura rejestracji produktu, jako wyrobu medycznego:
a. Określenie klasy wyrobu medycznego wraz z wykazem norm, pod które podlega
b. Wykaz badań potrzebnych do oceny zgodności
c. Wykaz niezbędnych dokumentów wraz z ich charakterystyką, potrzebnych do rejestracji wyrobu medycznego.

Analizy eksperckie powinny być wykonane na podstawie materiałów i opracowań przygotowanych przy realizacji zadania I i II projektu. Dokumentacja prac dostępna u Zamawiającego.
Prace analityczne i koncepcyjne muszą być prowadzone pod ścisłym nadzorem zamawiającego.
Opracowana koncepcja ekspercka będzie podstawą do określenia specyfikacji technicznej dla dostawy 7 zestawów urządzeń do wykonywania dopasowania systemów implantów słuchowych. 



Etap II: 

A. Dostawa 2 kompletów urządzeń do badań nad opracowanymi modelami zdalnego dopasowania systemu implantu ślimakowego
W ramach realizacji zamówienia Zamawiający, na podstawie specyfikacji przygotowanej w etapie I, oczekuje:
1. Dostawy 2 urządzeń pozwalających na wykonywanie dopasowania systemów implantów słuchowych (wraz z kompletnym osprzętem i akcesoriami niezbędnymi do przeprowadzenia dopasowania).
2. Dostawy aplikacji oraz bazy danych dla oferowanych urządzeń.
Dostarczone urządzenia posłużą do wykonania badań pilotażowych.

B. Wykonanie badań w zakresie analizy efektywności klinicznej oraz ekonomicznej opracowanych w etapie I modeli w oparciu o dostarczone urządzenia.
W ramach zadania zamawiający oczekuje wykonania pod nadzorem merytorycznym zamawiającego badań pilotażowych w zakresie wskazanych w etapie I grup docelowych. Badania pilotażowe muszą obejmować przynajmniej 4 grupy wiekowe: dzieci, pacjenci w wieku do 30 lat, 30 – 50 lat oraz osoby w wieku powyżej 60 lat. 
W ramach badań pilotażowych do zadań Wykonawcy będzie należało:
1. Dobór grup docelowych pod nadzorem Zamawiającego, zgodnie z wytycznymi opracowanymi przy realizacji etapu I.
2. Opracowanie procedury badań pilotażowych– zgodnie z etapem I zadania – pod nadzorem Zamawiającego.
3. Uzyskanie zgód na wykonanie badań oraz przetwarzanie uzyskanych danych w systemach informatycznych Zamawiającego.
4. Organizacja badań (najem i przygotowanie pomieszczenia, szkolenie personelu, transport urządzeń, koszty delegacji)
5. Zgromadzenie uzyskanych wyników w bazie danych, zapewnienie bezpiecznego transportu danych do systemów zamawiającego.
6. Wykonanie analiz statystycznych 
7. Przygotowanie raportu z wykonanych badań pilotażowych.
W efekcie zadania Zamawiający oczekuje kompleksowego opracowania procedury badania (w postaci raportu) wraz z pełną dokumentacją przeprowadzonych badań pilotażowych.
Wyniki wykonanych badań pilotażowych, prawo do ich przetwarzania i publikowania po zakończeniu realizacji zamówienia w całości przechodzi na Zamawiającego.

Etap III: Dostawa 5 kompletów urządzeń do Kapsuły

W ramach realizacji zamówienia Zamawiający, na podstawie specyfikacji przygotowanej w etapie I, oczekuje:
1. Dostawy 5 urządzeń pozwalających na wykonywanie dopasowania systemów implantów słuchowych (wraz z kompletnym osprzętem i akcesoriami niezbędnymi do przeprowadzenia dopasowania).
2. Dostawy aplikacji oraz bazy danych dla oferowanych urządzeń.
3. Nadzoru nad integracją aplikacji urządzenia z systemem zintegrowanym Kapsuły.
4. Przygotowanie dokumentacji projektowej niezbędnej do uzyskania certyfikacji CE w ramach wykonywania zdalnego dopasowania w Kapsule.

Ad. 1.
Dostawa 5 kompletów urządzeń wraz z osprzętem i akcesoriami niezbędnymi do przeprowadzenia dopasowania, pozwalających na dopasowywanie różnych typów implantów. 
Ad. 2.
W ramach realizacji zamówienia, Zamawiający oczekuje dostawy aplikacji, pozwalającej na przeprowadzenie procedury dopasowania różnych typów implantów ślimakowych. Aplikacja musi zapewniać komunikację z systemem komputerowym Kapsuły.
Aplikacja i baza danych urządzenia powinna umożliwiać automatyczne przesyłane wyników wykonanych badań oraz wykonanych modyfikacji ustawień procesora do systemu centralnego, zgodnie z protokołem wskazanym, przez Zamawiającego.
Ad. 3.
W ramach wdrażania urządzeń 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.
Mając na uwadze zakres przeniesienia praw autorskich oraz praw własności przemysłowej, Zamawiający wymaga, a Wykonawca potwierdza, że Zamawiający będzie posiadał możliwość nieograniczonej instalacji aplikacji. 
Wykonawca będzie zobowiązany na podpisanie listu intencyjnego na dostawę urządzeń w okresie 5 lat, które będą współpracowały z opracowaną aplikacją.
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      .........................................................
                     (podpis z pieczątką imienną
         osoby/osób upoważnionej/upoważnionych
        do reprezentowania wykonawcy)

