Załącznik nr 1b do SIWZ

Wprowadzenie
W ramach realizacji zamówienia IFPS/19/16, pt.:” Opracowanie koncepcji terapii usprawniania zaburzeń przetwarzania słuchowego w domu pacjenta z możliwością zastosowania elementów telemedycyny oraz dostawa 2 urządzeń do oceny przydatności opracowanych modeli terapii” przygotowano aplikację wraz z prototypem urządzenia do prowadzenia terapii. Szczegółowa dokumentacja zawierająca kody aplikacji i dokumentacje techniczną urządzenia dostępna u zamawiającego.
Opracowane prototypy zostały poddane ocenie funkcjonalnej. Wnioski w formie raportów dostępne u Zamawiającego.
Etapy prac:
Etap I: Wykonanie poprawek konstrukcyjnych 
Wykonawca wykona na podstawie wyników prac analitycznych, poprawki w dokumentacji urządzenia 
i aplikacji, poprawki konstrukcyjne urządzenia oraz aplikacji do prowadzenia terapii usprawniania słuchowego. Zgodnie z wynikami oceny prototypów, Zamawiający oczekuje, wykonania poprawek obejmujących przynajmniej:
· Opracowanie bezprzewodowego ładowania urządzenia (ładowania indukcyjnego);
· Opracowanie modelu komunikacji, umożlwiającego połączenie WiFi (tablet-Internet) oraz wyeliminowanie z prototypu urządzenia połączenie z Internetem za pomocą karty SIM;
· Opracowanie mechanizmów zdalnej aktualizacji urządzenia i aplikacji (np. aktualizacja plików dźwiękowych, firmware);
· Wykonanie zmian w aplikacji do prowadzenia terapii, pozwalających na:
· Indywidualne ustawianie filtrów terapeutycznych;
· Indywidualny wybór plików dźwiękowych;
· Opracowanie i wykonanie zmian we wzmacniaczu wyjścia słuchawkowego.
Szczegółowy opis zmian dostępny u zamawiającego.

Etap II: Dostawa 7 urządzeń do terapii uwzględniających poprawki wykonane podczas realizacji etapu I.
W ramach realizacji zamówienia Zamawiający, wymaga dostawy 7  urządzeń do prowadzenia terapii usprawniania słuchowego uwzględniających poprawki, które zostały wykonane i opisane przy realizacji etapu I. 
Zakres dostawy obejmuje: 
1. Dostawę 7 urządzeń do terapii usprawniania słuchowego (wraz z kompletnym osprzętem i akcesoriami niezbędnymi do przeprowadzenia badania) wraz z:
a. Dostawą wersji instalowalnych programów oraz ich kodów źródłowych wraz z opisem.
b. Dostawą części aplikacyjnej i bazodanowej pozwalającej na prowadzenie terapii.
c. Dostawą dokumentacji projektowej niezbędnej do uzyskania certyfikacji CE dla prowadzenia terapii usprawniania słuchowego w Kapsule.
Dostarczone urządzenie powinno posiadać funkcjonalności zgodne z postępowaniem IFPS/19/16, a w szczególności: 
1. Urządzenie musi być wyposażone w wyświetlacz zintegrowany z modułem urządzenia,
2. Programowanie modułu do terapii z poziomu aplikacji centralnej za pomocą komunikacji bezprzewodowej,
3. Moduł do terapii musi posiadać kontrolki przynajmniej stanu naładowania urządzenia.
4. Urządzenie powinno posiadać możliwość wykonania badania GDT i DDT.
5. Urządzenie musi posiadać możliwość programowania scenariuszy algorytmów terapii.
6. Posiadać gry terapeutyczne uwzględniające specyficzne wymagania związane z transmisją bezprzewodową pomiędzy systemem sterującym a modułem terapeutycznym.
7. Posiadać moduł do terapii wybranych zaburzeń mowy.
W skład każdego urządzenia powinny wchodzić następujące elementy składowe: 
· komputer/inne urządzenie sterujące (np. tablet),
· moduł terapeutyczny, zawierający wbudowany wzmacniacz przetwornika kostnego, 
· słuchawki nauszne lub wokółuszne,
· Mikrofon,
· niezbędne przewody i zasilacze.

2. Dostarczenie/przekazanie kodów źródłowych aplikacji i urządzenia oraz bazy danych, uwzględniających wykonane w etapie I przez Wykonawcę poprawki i zmiany konstrukcyjne. 

3. Dostarczenie szczegółowej dokumentacji technicznej urządzenia oraz wyników badań konstruktorskich 
i bezpieczeństwa, dostarczonego urządzenia.
Wraz z testami Wykonawca powinien przekazać:
· Dokumentację niezbędną do przeprowadzenia procedury certyfikacji jako wyrobu medycznego klasy IIa – 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.
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