Zatacznik nr 1 — zakres prac

Szczegodtowy zakres czynnosci Testera

Tester zobowigzany jest do przeprowadzenia uporzgdkowanej oceny prototypu zestawu
terapeutycznego ScarKid, obejmujacej testy funkcjonalne, uzytkowe, ergonomiczne,
bezpieczenstwa oraz pilotazowe testy z udziatem dzieci, rodzicow/opiekundw i terapeutdw.

Tester ma obowigzek dokumentowac kazdg czynnos¢ testowa, zgtasza¢ zauwazone problemy
techniczne i uzytkowe oraz przygotowac raport koricowy zawierajgcy wyniki, obserwacje i
rekomendacje dotyczace dalszej optymalizacji urzadzenia.

Tester pracuje na wzorach dokumentow (kartach testowych, ankietach itp.) opracowanych
przez Zamawiajgcego.

1. Przygotowanie do testowania
Tester przed rozpoczeciem wiasciwych testéw zobowigzany jest do:

1. zapoznania sie z koncepcjg zestawu ScarKid oraz opisem funkcji jego trzech
elementéw:
o modutu kompresyjnego,
o wateczka z wypustkami,
o pidrka sensorycznego;
2. sprawdzenia, czy przekazany prototyp jest kompletny i zawiera wszystkie elementy
wymagane do testowania;
3. wykonania wstepnej oceny wizualnej prototypu, obejmujace;j:
o jakos¢ wykonania,
obecnosc¢ ostrych krawedzi,
stabilnos¢ elementow,
ryzyko odtgczenia sie drobnych czesci,
jakos¢ powierzchni majgcych kontakt ze skorg,
o o0gblne bezpieczenstwo uzytkowania przez dziecko;
4. wypetnienia karty testowej dla kazdego testowanego egzemplarza urzadzenia;
5. wypetnienia formularzy oceny dla:
o terapeuty,
o rodzica/opiekuna,
o dziecka, jezeli wiek i poziom rozwoju dziecka pozwalajg na prostg ocene
odczug;
6. przygotowania sposobu rejestrowania:
o uwag technicznych,
o probleméw ergonomicznych,
o reakcji dziecka,
o dyskomfortu,
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o ewentualnych zdarzen niepozadanych,
o sugestii zmian konstrukcyjnych.

2. Test ogdlnej funkcjonalnosci zestawu ScarKid

Tester ma sprawdzi¢, czy zestaw ScarKid moze by¢ uzywany zgodnie z zatozonym
przeznaczeniem, czyli do terapii blizn u dzieci.

Tester powinien ocenic:
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czy urzadzenie jest tatwe do chwycenia przez osobe dorostg;

czy urzadzenie jest tatwe do chwycenia przez dziecko;

czy wielkos¢ urzadzenia jest odpowiednia dla dzieci w wieku 4-12 lat;

czy elementy urzadzenia sg intuicyjne w obstudze;

czy kazdy element zestawu petni odrebng funkcje terapeutyczng;

czy uzytkownik rozumie, ktoéry element stuzy do kompresji, ktory do mobilizacji, a
ktory do stymulacji sensorycznej;

czy urzadzenie moze by¢ stosowane zaréwno w gabinecie, jak i w warunkach
domowych;

czy zestaw jest fatwy do przygotowania przed terapig;

czy zestaw jest fatwy do oczyszczenia po terapii;

10. czy urzadzenie jest wygodne do przechowywania i transportu;
11. czy wyglad urzadzenia jest akceptowalny dla dziecka;
12. czy urzadzenie nie budzi leku, niecheci lub nadmiernej ostroznosci dziecka.

3. Test modutu kompresyjnego

Tester ma przeprowadzi¢ oddzielng ocene modutu kompresyjnego, czyli elementu stuzgcego
do wykonywania kontrolowanego ucisku na blizne.

Tester powinien wykona¢ nastepujgce czynnosci:
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sprawdzi¢, czy modut kompresyjny mozna wygodnie trzymac w dtoni;
sprawdzi¢, czy modut mozna stabilnie ustawi¢ na powierzchni skéry;
sprawdzi¢, czy mozliwe jest wykonanie kontrolowanego, powtarzalnego ucisku;
ocenié, czy terapeuta lub rodzic/opiekun jest w stanie kontrolowac site nacisku;
ocenic, czy dziecko toleruje kontakt modutu ze skérg;
sprawdzi¢, czy modut nie powoduje bélu, szczypania, draznienia lub nieprzyjemnego
ucisku;
sprawdzi¢, czy powierzchnia kontaktowa nie powoduje zaczerwienienia wiekszego niz
spodziewane po krotkotrwatym ucisku;
jezeli modut posiada element barwigcy, sprawdzi¢:

o czy $lad jest widoczny,

o czy $lad pozwala oceni¢ rownomiernos¢ ucisku,

o czy $lad tatwo usuwa sie ze skory,

o czy barwnik nie brudzi nadmiernie odziezy lub otoczenia,
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o czy barwnik nie powoduje podraznienia skory;
oceni¢, czy modut kompresyjny moze by¢ stosowany na bliznach o rdznej lokalizacji;
wskazac¢ ograniczenia stosowania modutu, np. w okolicy stawodw, twarzy, szyi, dtoni lub
miejsc szczegolnie wrazliwych;
zapisac¢ wszystkie problemy techniczne i uzytkowe zauwazone podczas stosowania
modutu.

4. Test wateczka z wypustkami

Tester ma przeprowadzi¢ oddzielng ocene wateczka z wypustkami, przeznaczonego do
mobilizacji tkanek i rolowania okolicy blizny.

Tester powinien wykonaé nastepujgce czynnosci:
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sprawdzi¢, czy wateczek mozna wygodnie trzymacd i prowadzi¢ po skorze;
sprawdzi¢, czy wateczek porusza sie ptynnie po powierzchni skéry;

sprawdzi¢, czy wypustki nie sg zbyt ostre, twarde lub draznigce;

oceni¢ komfort dziecka podczas rolowania;

ocenic, czy wateczek moze by¢ stosowany bez wywotywania nadmiernego boélu lub
dyskomfortu;

sprawdzi¢, czy terapeuta lub rodzic/opiekun moze kontrolowac kierunek, tempo i site
rolowania;

ocenic, czy wateczek nadaje sie do pracy na réznych typach blizn;

ocenic, czy wateczek nadaje sie do pracy w okolicy blizn potozonych blisko stawow;
sprawdzi¢, czy wateczek nie powoduje otaré, nadmiernego zaczerwienienia lub
podraznienia skory;

sprawdzi¢, czy wateczek jest tatwy do oczyszczenia po kontakcie ze skorg;

ocenic¢ trwatos¢ wateczka po wielokrotnym uzyciu;

opisa¢, czy faktura, twardosc i wielkos¢ wateczka wymagajg zmiany.

5. Test pidrka sensorycznego

Tester ma przeprowadzi¢ oddzielng ocene pidrka sensorycznego, przeznaczonego do
delikatnej stymulacji czuciowej i desensytyzacji blizny.

Tester powinien wykona¢ nastepujgce czynnosci:
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sprawdzi¢, czy piorko jest bezpieczne w kontakcie ze skorg dziecka;

oceni¢, czy bodziec sensoryczny jest delikatny i dobrze tolerowany;

sprawdzi¢, czy dziecko nie reaguje lekiem, wycofaniem lub nadmierng reakcjg
obronng;

ocenic, czy pidrko moze byé stosowane w obrebie blizn nadwrazliwych;

ocenié, czy terapeuta lub rodzic/opiekun moze tatwo kontrolowac kierunek, czas i
intensywnos¢ bodzca;

sprawdzi¢, czy piorko nie powoduje bdlu, taskotania niemozliwego do zaakceptowania
przez dziecko lub nieprzyjemnego draznienia;
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7. ocenic, czy piorko moze by¢ stosowane jako element stopniowego odwrazliwiania
blizny;

8. sprawdzi¢ mozliwosé oczyszczenia lub bezpiecznego przechowywania piorka;

9. wskazaé, czy materiat pidrka jest odpowiedni do produktu przeznaczonego dla dzieci;

10. zapisac¢ uwagi dotyczgce ksztattu, dtugosci, miekkosci i sposobu mocowania pidrka.

6. Test ergonomii
Tester ma oceni¢ ergonomie catego zestawu ScarKid.
Ocena ergonomiczna powinna obejmowac:

dopasowanie wielkosci urzgdzenia do dtoni dziecka;

dopasowanie wielkosci urzgdzenia do dtoni osoby dorostej;

wygode trzymania kazdego modutu;

tatwos¢ zmiany modutéw, jezeli zestaw wymaga ich wymiany lub przetgczania;
stabilno$¢ chwytu podczas stosowania na skorze;

mozliwos¢ uzycia urzgdzenia przez rodzica/opiekuna bez specjalistycznego
przygotowania;

mozliwos¢ uzycia urzadzenia przez terapeute w warunkach gabinetowych;
czytelnosc funkcji poszczegdlnych elementow;

atrakcyjnos¢ wizualng dla dziecka;

10. ewentualne elementy wymagajgce zmiany ksztattu, wielkosci, ciezaru, twardosci lub
faktury.
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7. Test bezpieczenstwa
Tester ma oceni¢ bezpieczenstwo stosowania prototypu.
Tester powinien sprawdzic¢:

czy urzadzenie posiada ostre krawedzie;

czy urzadzenie posiada elementy, ktore mogg sie odfgczyé;

czy urzadzenie moze powodowac zadrapanie, otarcie lub uszkodzenie skéry;
czy powierzchnie majgce kontakt ze skérg sg gtadkie i bezpieczne;

czy materiaty nie wywotujg widocznego podraznienia skory;

czy urzadzenie jest bezpieczne przy krotkotrwatym i powtarzalnym uzyciu;
czy dziecko moze przypadkowo uzy¢ urzadzenia w sposdb niezgodny z
przeznaczeniem;

8. czy istnieje ryzyko wtozenia matych elementéw do ust;

9. czy urzadzenie wymaga dodatkowych oznaczen ostrzegawczych;

10. czy instrukcja powinna zawierac¢ przeciwwskazania lub ograniczenia stosowania.

NouswN e

Tester powinien natychmiast przerwac test, jezeli pojawi sie:

1. bdl niemozliwy do zaakceptowania przez dziecko;
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silne zaczerwienienie skory;

reakcja alergiczna;

krwawienie;

uszkodzenie naskorka;

znaczne nasilenie Swigdu lub pieczenia;

pfacz, lek lub wyrazny sprzeciw dziecka;

jakiekolwiek zdarzenie moggce wskazywac na zagrozenie bezpieczenstwa.

Kazde takie zdarzenie musi zosta¢ opisane w karcie testowej.

8. Test tatwosci czyszczenia i dezynfekcji

Tester ma sprawdzié, czy zestaw ScarKid moze by¢ bezpiecznie czyszczony i przygotowany do

poONoOwNego uzycia.

Tester powinien ocenic:
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czy powierzchnie urzadzenia sg tatwe do oczyszczenia;

czy w urzadzeniu znajdujg sie szczeliny trudne do wyczyszczenia;

czy materiat nie chtonie wilgoci w sposdb utrudniajgcy higiene;

czy po czyszczeniu urzgdzenie nie zmienia ksztattu, koloru lub faktury;
czy element barwigcy, jesli wystepuje, nie utrudnia utrzymania czystosci;

czy urzadzenie moze by¢ stosowane u réznych pacjentéw po wtasciwej dezynfekcji;

czy bardziej zasadne jest przeznaczenie zestawu do uzytku indywidualnego;
jakie zalecenia dotyczace czyszczenia powinny znalez¢ sie w instrukcji.

9. Test z udziatem terapeuty

Tester ma przeprowadzi¢ ocene ScarKid z udziatem terapeutdw, ktorzy pracujg z bliznami lub

pacjentami pediatrycznymi.

Terapeuta uczestniczgcy w testach powinien:
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zapoznac sie z zestawem bez wczesniejszego szczegdtowego szkolenia;
wskazac, czy funkcje poszczegdlnych modutdw sg intuicyjne;

wykonaé prébne uzycie kazdego modutu;

ocenic, czy zestaw jest przydatny w terapii blizn u dzieci;

ocenic, czy urzagdzenie moze by¢ elementem terapii gabinetowej;

ocenié, czy urzadzenie moze by¢ przekazane rodzicowi/opiekunowi do terapii
domowej;

wskazac, jakie informacje powinny znalez¢ sie w instrukcji dla rodzica;
wskazad, jakie informacje powinny znalez¢ sie w instrukcji dla terapeuty;
oceni¢, czy proponowana kolejnos$¢ uzycia modutow jest logiczna;

. ocenic, czy czas uzycia kazdego modutu jest realny w praktyce;
. wskazac potencjalne przeciwwskazania lub sytuacje wymagajgce ostroznosci;
. wypetni¢ ankiete oceny uzytkowej;
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13. przekazac¢ rekomendacje dotyczgce zmian konstrukcyjnych i terapeutycznych.
10. Test z udziatem rodzica lub opiekuna
Tester ma przeprowadzi¢ ocene ScarKid z udziatem rodzicéw lub opiekundéw dzieci.

Rodzic/opiekun powinien:

1. zapoznac sie z instrukcjg lub krétkim objasnieniem uzycia zestawu;

2. sprébowad prawidtowo chwyci¢ kazdy modut;

3. wykonac prébne uzycie urzadzenia pod nadzorem testera lub terapeuty;

4. oceni¢, czy rozumie przeznaczenie kazdego elementu;

5. oceni¢, czy bytby w stanie stosowac zestaw w domu;

6. oceni¢, czy urzadzenie wydaje sie bezpieczne dla dziecka;

7. ocenic, czy wyglad zestawu jest przyjazny dla dziecka;

8. ocenié, czy czyszczenie urzadzenia jest dla niego zrozumiate i wykonalne;

9. wskazaé, jakie informacje powinny znalez¢ sie w instrukcji domowej;

10. wypetni¢ ankiete dotyczacg tatwosci uzycia, akceptacji i gotowosci do stosowania

zestawu w domu.
11. Test z udziatem dziecka
Tester ma przeprowadzic test z udziatem dziecka wytgcznie po uzyskaniu zgody rodzica lub
opiekuna prawnego oraz po upewnieniu sie, ze nie wystepujg przeciwwskazania do kontaktu

urzgdzenia ze skora.

Podczas testu z dzieckiem tester powinien:

1. wyjasnic dziecku w prosty i spokojny sposdb, do czego stuzy urzadzenie;

2. pokaza¢ dziecku kazdy element zestawu;

3. sprawdzi¢, czy dziecko chce dotkng¢ urzadzenia;

4. pozwoli¢ dziecku obejrzeé¢ urzgdzenie przed rozpoczeciem testu;

5. rozpoczgé od najdelikatniejszego kontaktu ze skérg;

6. obserwowac mimike, napiecie ciafa, reakcje obronne i wypowiedzi dziecka;
7. zapytac dziecko, czy odczucie jest przyjemne, neutralne czy nieprzyjemne;
8. przerwac test, jezeli dziecko zgtasza bdl, lek lub nie chce kontynuowag;

9. oceni¢ tolerancje kazdego modutu osobno;

10. oceni¢, ktoéry element zestawu jest przez dziecko najlepiej akceptowany;
11. oceni¢, ktéry element zestawu jest przez dziecko najmniej akceptowany;
12. zapisac obserwacje dotyczgce zachowania dziecka;

13. zapisac, czy dziecko byto zainteresowane urzgdzeniem,;

14. zapisac, czy dziecko chciato samodzielnie trzymac urzadzenie;

15. zapisac, czy urzgdzenie miato dla dziecka charakter przyjazny, neutralny czy

nieatrakcyjny.

12. Ocena blizny przed i po zastosowaniu ScarKid
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Tester ma przeprowadzi¢ ocene blizny przed rozpoczeciem testu oraz po zakonczeniu
zaplanowanej procedury testowe;j.

Ocena powinna obejmowac:

lokalizacje blizny;
przyczyne powstania blizny, jezeli informacja jest dostepna;
wiek blizny;
dtugosé i szerokosc¢ blizny;
kolor blizny;
wysokos¢ lub wyniostosé blizny;
elastycznos¢ i przesuwalnosé tkanek;
bolesnosé;
Swiad;

. nadwrazliwos¢;

. subiektywny komfort dziecka;

. ocene rodzica/opiekuna;

. ocene terapeuty.
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W ocenie nalezy wykorzysta¢, jezeli jest to mozliwe i uzasadnione:

skale POSAS;

skale Vancouver Scar Scale;

skale VAS dla bdlu, swigdu lub dyskomfortu;
ankiete rodzica/opiekuna;

ankiete terapeuty;
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13. Dokumentowanie testéw

Tester ma obowigzek dokumentowac przebieg testéw w sposéb umozliwiajgcy pdzniejsza
analize.

Dokumentacja powinna obejmowac:

1. numer uczestnika lub kod badania;
2. wiek dziecka;

3. typ blizny;

4. lokalizacje blizny;

5. date wykonania testu;
6. osobe wykonujaca test;

7. zastosowane moduty ScarKid;
8. czas uzycia kazdego modutu;
9. reakcje dziecka;

10. ocene rodzica/opiekuna;

11. ocene terapeuty;

12. wynik skal oceny blizny;
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13. opis probleméw technicznych;

14. opis problemdw ergonomicznych;

15. opis ewentualnych zdarzen niepozadanych;
16. rekomendacje zmian.

14. Analiza wynikéw
Po zakonczeniu testow tester ma opracowac zebrane dane.
Analiza powinna obejmowac:

liczbe przebadanych dzieci;
charakterystyke uczestnikéw;
rodzaje ocenianych blizn;
wyniki oceny POSAS;
wyniki oceny VSS;
wyniki VAS, jezeli zastosowano;
wyniki ankiet rodzicéw/opiekunow;
wyniki ankiet terapeutéw;
najczesciej zgtaszane zalety urzadzenia;
. najczesciej zgtaszane problemy urzadzenia;
. ocene bezpieczenstwa;
. ocene fatwosci uzycia;
. ocene akceptacji przez dzieci;
. ocene mozliwosci stosowania w domu;
. ocene mozliwosci stosowania w gabinecie;
. liste rekomendowanych zmian konstrukcyjnych;
. liste rekomendowanych zmian w instrukcji;
. liste rekomendowanych zmian w protokole terapeutycznym.
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14. Minimalne produkty kor\cowe przekazywane Zamawiajgcemu
Tester po zakonczeniu ustugi przekaze Zamawiajgcemu wraz z raportem korcowym:

wypetnione karty testowe;

wypetnione ankiety terapeutow;

wypetnione ankiety rodzicéw/opiekunow;

zestawienie danych w pliku Excel lub CSV;

liste rekomendowanych zmian konstrukcyjnych;

liste rekomendowanych zmian w instrukcji uzytkowania;
liste rekomendowanych zmian w protokole terapeutycznym.
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17. Standard realizacji ustugi

Tester zobowigzany jest do realizacji ustugi z zachowaniem:
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zasad bezpieczenstwa pracy z dzie¢mi;

zasad poufnosci dotyczgcych projektu ScarKid;

ochrony danych osobowych uczestnikow;

poszanowania komfortu dziecka;

prawa rodzica/opiekuna do przerwania udziatu dziecka w tescie;

obowigzku natychmiastowego zgtaszania Zamawiajgcemu problemow zwigzanych z
bezpieczestwem urzgdzenia;

obowigzku rzetelnego i kompletnego dokumentowania wszystkich obserwacji.
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