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Załącznik Nr 1b do SIWZ
Przedmiot przetargu: Opracowanie koncepcji umożliwiającej wykonywanie badań VNG bez pomocy lekarza lub technika, wykonanie i dostawa aplikacji do samodzielnych badań VNG 
w kapsule oraz dostawa 7 kompletów gogli do rejestracji VNG.
Prace należy zrealizować w trzech etapach: 
etap I: opracowanie koncepcji umożliwiającej wykonywanie badań VNG bez pomocy lekarza lub technika.

Na podstawie materiałów i opracowań wykonanych podczas realizacji zadania I i II w Projekcie Innosense
 oraz na podstawie opinii i zaleceń ekspertów (zadanie III), Wykonawca, pod nadzorem Zamawiającego przygotuje scenariusz prowadzenia badań przesiewowych w Kapsule oraz specyfikację dla budowy aplikacji do przesiewowej oceny występowania zaburzeń równowagi w oparciu o obserwację oczopląsu przy użyciu okularów Frenzla. 
1. Projektowana aplikacja powinna obejmować, przynajmniej wymienione poniżej testy i badania oraz posiadać przynajmniej następujące funkcjonalności:

· procedura badania powinna zawierać obserwację:

· Oczopląsu samoistnego

· Oczopląsu kierunkowo-spojrzeniowego

· Testu sakad

· Testu swobodnego śledzenia

· Oczopląsu optokinetycznego

2. W ramach opracowania specyfikacji dla dostawy aplikacji do prowadzenia badań Wykonawca jest zobowiązany uwzględnić przynajmniej następujące wymagania:
· Aplikacja powinna być dedykowana dla monitora  o wielkości 27” i rozdzielczości 5K (5120 x 2880 pikseli, 218 ppi),
· Aplikacja powinna zawierać niezbędne komunikaty i instrukcje, pozwalające na samodzielne wykonanie badania VNG, w zakresie przynajmniej testów wyszczególnionych w pkt 1.

· Nawigacja w menu aplikacji powinna się odbywać za pomocą manipulatora 3D, wyposażonego w przynajmniej 2 definiowalne przyciski oraz umożliwiającego użytkownikowi wydawanie komend dotyczących ruchu w dwóch płaszczyznach (ruch przesuwny w ramach osi X, osi Y), obsługiwanego jedną ręką. Manipulator może odczytywać siłę nacisku i przekładać ją na treść komendy.

· Zamawiający wymaga opracowania koncepcji prowadzenia badania pozwalającego na ocenę wiarygodności (na poziomie przynajmniej 95 % - wiarygodność potwierdzona badaniami wykonanymi na koszt Wykonawcy) w każdym z zaproponowanych testów optokinetycznych, np.:

· algorytm oceny wiarygodności śledzenia ruchu plamki świetlnej poruszającej się w sposób wahadłowy w prawo i w lewo - rejestracje odpowiedzi pacjenta (audio lub obraz z video-kamery Kapsuły) i zsynchronizowanie obrazu z tej kamery z położeniem plamki na ekranie – pozwoli na ocenę poprawności ruchu gałki ocznej w kierunku położenia znacznika na ekranie
 lub 
· opracowanie oceny wiarygodności na podstawie automatycznego rozpoznawania mowy. 
· Zamawiający wymaga, aby opracowany algorytm oceny wiarygodności pozwalał na samodzielne – bez udziału osoby trzeciej prowadzącej badania – wykonanie badania VNG w zakresie przynajmniej testów wymaganych w pkt 1.
Zamawiający oczekuje, że wynikiem wykonanych prac będzie specyfikacja techniczna do wytworzenia aplikacji do badań przesiewowych równowagi. Prace analityczne i koncepcyjne muszą być prowadzone pod ścisłym nadzorem Zamawiającego.
Etap II: wykonanie i dostawa aplikacji do samodzielnych badań VNG.
W ramach realizacji zamówienia Zamawiający, na podstawie specyfikacji przygotowanej w etapie I, oczekuje:
1. Wykonanie aplikacji do oceny zaburzeń VNG, uwzgledniającej specyfikację wykonaną w ramach pierwszego etapu. 
2. Dostarczenie działającej aplikacji (wraz z kompletnym osprzętem i akcesoriami niezbędnymi do przeprowadzenia badania – np. mikrofonem i/lub systemu rozpoznawania mowy). Dostarczenie wersji instalowalnych programów oraz ich kodów źródłowych wraz z opisem; W ramach wdrażania aplikacji Zamawiający oczekuje nadzoru nad przygotowaniem algorytmów wymiany wyników badań oraz scenariuszy użycia urządzenia w Kapsule.
3. Przygotowanie dokumentacji projektowej niezbędnej do uzyskania certyfikacji CE w ramach badania przesiewowego VNG w Kapsule, w tym:
· 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.

Etap III: dostawa 7 kompletów gogli do rejestracji VNG.

Zamawiający wymaga, aby opracowana aplikacja współpracowała z urządzeniem spełniającym przynajmniej poniższe funkcjonalności: 

· Urządzenie powinno działać w technologii bezprzewodowej z transmisją wideo w standardzie 5,8 GHz,
· powinno być wyposażone w kamerę rejestrującą ruchy przynajmniej jednej gałki ocznej,
· powinno być wyposażone w kamerę pracująca w zaciemnieniu,
· powinno być wyposażone w oświetlenie podczerwone diodami IR,
· powinno być zasilane za pomocą wbudowanego akumulatora o czasie pracy przynajmniej 4h,
· powinno być wyposażone we wbudowaną diodę fiksacji,
· powinno posiadać przysłonę z soczewką Frenzla znoszącą fiksację bez zaciemnienia

· powinno posiadać przetwornik obrazu z videogogli podłączany do gniazda USB

· powinno mieć możliwość łatwego obracania kamery względem maski wokół osi pionowej w zakresie co najmniej +/- 2°.
· waga gogli gotowych do pracy: nie większa niż 300g

· powinno być wyposażone w diodę sygnalizującą stan ładowania urządzenia

· Powierzchnia maski powinna być wykonana z materiałów łatwo dezynfekowanych 
· Powinno posiadać oprogramowanie do analizy wyników badania oczopląsu współpracujące z videogoglami:

· pracujące w środowisku Windows 10,
· Analiza położenia kątowego źrenicy i prędkości fazy wolnej oczopląsu,
· Automatyczne centrowanie i kalibracja,
· Możliwość manualnego zaznaczania wazy wolnej oczopląsu na zarejestrowanym wykresie,
· Możliwość analizy oczopląsu z obrazu oka zrejestrowanego wcześniej na innym stanowisku w formie pliku video uzyskanego podczas badań: 
· oczopląsu samoistnego 

· próba swobodna (możliwość rejestracji oczopląsu przy próbach położeniowych i dowolnych manewrach)

· próba wahadła (śledzenie sinusoidalne) 

· śledzenie liniowe

· sakady

· Archiwizacja danych w formacie PDF

Wymagania ogólne:

1. Prace nad opracowaniem aplikacji do badań przesiewowych równowagi muszą być prowadzone pod ścisłym nadzorem Zamawiającego.

2. Zamawiający wymaga przeniesienia praw do przygotowanej – pod nadzorem zamawiającego – koncepcji badania, a w tym również aplikacji w opisanym powyżej zakresie.
3. Mając na uwadze zakres przeniesienia praw autorskich oraz praw własności przemysłowej, Zamawiający informuje, a Wykonawca potwierdza, że Zamawiający będzie posiadał możliwość:

a. nieograniczonej modyfikacji, w zakresie Layoutu, szaty graficznej oraz instrukcji; 

b. wielokrotnej instalacji aplikacji, na dowolnych stacjach roboczych, tak aby wykorzystanie oferowanego urządzenia było możliwe również poza Kapsułą.
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