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Wprowadzenie
W ramach realizacji projektu Innosense, opracowywane są nowe metody do badań przesiewowych zmysłów. Jednym z podstawowych założeń jest wdrożenie w ramach Kapsuły metod do samodzielnej oceny zaburzeń opartych na testach zautomatyzowanych.
Jednym z elementów jest opracowanie metodyki samodzielnych przesiewowych testów badań smaku i węchu.

Etapy prac:
Etap I: Opracowanie metody dystrybucji testów przesiewowych smaku i węchu 
W ramach realizacji etapu I zamawiający oczekuje opracowania niezbędnej infrastruktury (np. podajniki, dozowniki, itp.) do automatycznej dystrybucji testów przesiewowych smaku i węchu. 
Zamawiający proponuje, aby testy Wykonawca opracował metodę dystrybucji dla testów:
Test węchu:
· Test powinien być spięty nitem grzybkowym, umożliwiającym rozwinięcie testu w wachlarz, podobny do przedstawionego na rysunku poniżej. 
[image: Podobny obraz]
· Kartki z nadrukowanymi zapachami powinny być oddzielone od siebie, np. bibułą. 
· Nadruk 6 zapachów pojedynczo naniesionych na kartki papieru.
· Wykonawca dostarczy po 3 próbki dla każdego z następujących zapachów:
· Cynamon 
· Banan 
· Popielniczka 
· Skóra 
· Czekolada 
· Benzyna
Zamawiający, na podstawie badań porównawczych, dokona wyboru jednej z trzech próbek dla każdego z zapachów, które posłużą Wykonawcy do przygotowania testów.
· Test powinien być zabezpieczony okładką z logiem Kapsuły 
Wymiary testu (w mm) wg załączonego obrazu:
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· Zamawiający oczekuje przygotowania przynajmniej 4 różnych kolejności zawartości testu. Zapachy musza być wymieszane, co oznacza, że pod nr 1 w zestawie 1 będzie np. Cynamon, w zestawie 2 czekolada, w 3: benzyna a w 4: banan. 
Uwaga: Listę kolejności zapachów w poszczególnych zestawach musi zaakceptować Zamawiający.
Test smaku
· Każdy test powinien składać się z 5 pasków papierowych wykonanych z papieru z certyfikatem do kontaktu z żywnością i pakowania żywności o odpowiedniej gramaturze (min 220g/m2) 
· 4 paski powinny być nasączone rozworami substancji smakowych o odpowiednich stężeniach, jeden powinien pozostać paskiem bez smaku (nienasączonym)
· Stężenia substancji: 
SMAK SŁODKI – 40% wodny roztwór sacharozy
SMAK GORZKI – 0,6% wodny roztwór chininy
SMAK SŁONY – 25% wodny roztwór chloru sodu (sól kuchenna)
SMAK KWAŚNY – 30% wodny roztwór kwasku cytrynowego
· Paski powinny być oznaczone numerami od 0 (pasek BEZ SMAKU) do 4. 
· Testy należy wykonać w 4 wersjach różniących się ułożeniem kolejności pasków: 
	Wersja 1:
· 0 – Pasek bez smaku
· 1 – Pasek słodki
· 2 – Pasek kwaśny
· 3 – Pasek gorzki
· 4 – Pasek słony
	Wersja 2: 
0 – Pasek bez smaku
1 – Pasek słony 
2 – Pasek gorzki 
3 – Pasek kwaśny
4 – Pasek słodki

	Wersja 3: 	
0 – Pasek bez smaku
1 – Pasek gorzki 
2 – Pasek słony 
3 – Pasek słodki
4 – Pasek kwaśny
	Wersja 4:
0 – Pasek bez smaku
1 – Pasek kwaśny 
2 – Pasek gorzki 
3 – Pasek słodki
4 – Pasek słony



· Paski w opakowaniu powinny być oddzielone od siebie w sposób uniemożliwiający stykanie się ich
· Paski powinny być sterylizowane w świetle lampy UV
· Cały test powinien być schowany w kopercie.
· Każdy test powinien być jednokrotnego użycia,
· Propozycję wyglądu testu obrazuje zdjęcie: 
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Każdy test (smaku lub węchu) musi być zapakowany w oddzielna kopertę. Wymiary i grubość koperty Wykonawca przedstawi do akceptacji Zamawiającego, po opracowaniu metody dystrybucji (opracowaniu zasobnika).
Zamawiający wymaga opracowania układu graficznego, zawierającego przynajmniej nazwę testu, logo projektu oraz kod testu.
Wykonawca opracuje metodologię kodowania (anonimizacji) testów. Z uwagi na charakter i założenia projektu Kapsuły, Zamawiający dopuszcza rozwiązania pozwalające na wczytanie QR kodu lub wprowadzania znaków bez użycia klawiatury, za pomocą manipulatora 3D.

Etap II: dostawa 2 prototypów automatycznego podajnika oraz prototypu aplikacji.

Na podstawie założeń i metodologii dystrybucji jednorazowych testów smaku i węchu, Wykonawca dostarczy 
2 prototypy do dystrybucji oraz prototyp aplikacji do sterowania przebiegiem „wydawania” testu.
Zamawiający oczekuje, że zasobnik testów będzie umieszczony w zabudowie Kapsuły, w miejscu oznaczonym na poniższym schemacie:
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Sposób rozmieszczenia w Kapsule przedstawiono na rysunku poniżej. Kolorem czerwonym zaznaczono zasobniki.
[image: ]
Każdy zasobnik ma umożliwiać załadowanie przynajmniej 30 testów jednorazowych.
Każdy zasobnik wyposażony w układ kontrolujący wydanie testu i jego odebranie przez pacjenta 
(np. za pomocą fotokomórki).
Aplikacja powinna:
1. aplikacja musi się uruchamiać w środowisku .NET
2. Umożliwiać wydanie testu z właściwego zasobnika.
3. Po wydaniu testu, podświetlenie kieszeni, z której badana osoba powinna pobrać test.
4. Umożliwiać wprowadzenie kodu testu (np. wczytując QR kod lub inny opracowany w etapie I).
5. Przeprowadzenie badania.
6. Aplikacja musi posiadać algorytmy kontroli poprawności wykonania badania, odebrania próbki przez pacjenta, kontroli ilości testów w zasobniku oraz algorytm uzupełniania zawartości zasobnika przez obsługę.
Wykonawca pod nadzorem Zamawiającego wykona badania funkcjonalne dostarczonych prototypów zasobników oraz aplikacji, których wyniki posłużą do opracowania końcowej wersji aplikacji i podajników.

Etap III: dostawa testów do przesiewowego badania smaku i węchu.

Zamawiający oczekuje dostawy:
1. Przynajmniej 2000 jednorazowych testów smaku
2. Przynajmniej 2000 jednorazowych testów węchu.
Testy muszą być zgodne z wynikami realizacji etapów I-III zamówienia, uwzględniających metodologię dystrybucji i kodowania testów.
Wraz z testami Wykonawca powinien przekazać:
· Szczegółową specyfikację projektu z prawami autorskimi w celu użytkowania oraz z możliwością modyfikacji.
· Dokumentację niezbędną do przeprowadzenia procedury certyfikacji testów jako wyrobu niesterylnego, medycznego klasy I – między innymi:
· dokumentację dotyczącą materiałów i komponentów (specyfikacje, procedury kontroli dostaw, deklaracje zgodności, potwierdzenie biokompatybilności)
· dokumentację dotyczącą (jeśli występuje) podzespołów i półwyrobów (specyfikacje, opis metod produkcji) 
· dokumentację dotyczącą wyrobu finalnego (rysunki, specyfikacje, opis metod produkcji)
· dokumentację dotyczącą pakowania i oznakowania,
· dokumentację dotycząca analizy ryzyka i oceny klinicznej oraz inną niezbędną do  uzyskania dopuszczenia wyrobu medycznego klasy I

Etap IV: Wykonanie poprawek w prototypach i aplikacji oraz dostawa pozostałych 
6 kompletów wraz z aplikacją i prawami autorskimi.

Wykonawca musi dostarczyć kody źródłowe aplikacji i oraz szczegółową dokumentacje techniczna zasobników. 
Wykonawca jest zobowiązany do współpracy przy przygotowywaniu dokumentacji niezbędnej do przeprowadzenia certyfikacji Kapsuły, w której zainstalowane będą dostarczone urządzenia.

Wykonawca jest zobowiązany do współpracy w procesie integracji aplikacji z systemem Kapsuły w zakresie:
1. automatycznego uruchamiania aplikacji przez system Kapsuły,
2. przekazania wyników wykonanych testów do systemu Kapsuły.
Urządzenie powinno umożliwiać automatyczne przesyłane wyników wykonanych badań do systemu centralnego, zgodnie z protokołem wskazanym, przez Zamawiającego. 

Mając na uwadze zakres przeniesienia praw autorskich oraz praw własności przemysłowej, Zamawiający informuje, że będzie posiadał możliwość nieograniczonej modyfikacji urządzenia oraz aplikacji 



…………………….………………………..
								   (podpis z pieczątką imienną
							      osoby/osób upoważnionej/upoważnionych
								do reprezentowania wykonawcy)
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Pole zadrukowane lakierem 

zapachowym (30*40mm) 


