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1) Comment se déroule la procédure d’achat ? 

Il n’y a pas de spécification précise dans la mesure où, s’il s’agit d’un établissement privé, cela se fait donc directement, et s’il s’agit d’un établissement public, on passe dans ce cas là par une procédure d’appel d’offre.

2) Comment se déroule la formation des chirurgiens ?
Dans notre cas, il existe 2 sites de formation, le principal étant situé à Munich (Maison mère, showroom). Généralement, l’ingénieur vient sur place et suit une formation de 2 semaines minimale intégrant à la fois de solides bases théoriques et pratiques. Ces formations sont accessibles à tout le corps médical (neurochirurgiens, ingénieurs, infirmiers, …).

3) Pouvez-vous nous donner une fourchette de prix ?

VectorVision « kolibri® » : 110 000 € environ
Dispositif complet de neurochirurgie, exemple « BrainSuite » : 5 à 6 Millions d’€
4) Normes et aspect réglementation ?

Comme il s’agit de dispositifs de bloc opératoire, il n’y a rien de particulier en terme de réglementation comparativement à des dispositifs d’imagerie. Ce qui implique par conséquent un marquage CE, norme européenne EN 6000.
5) Comment est gérée la maintenance de vos dispositifs ?
La maintenance est réservée exclusivement aux ingénieurs supports de BrainLAB. Mais il est possible que certains techniciens ayant suivi certaines formations spécifiques, soient aptes à gérer quelques aspects de la maintenance (électronique, mécanique,…). Mais pour ce qui est de la maintenance lourde telle que des mises à jour logiciel par exemple, seuls les ingénieurs support de BrainLAB y sont habilités.
Principe d’un système de localisation :

Considérons par exemple le dispositif Vectorvision, ce dernier est munis de 2 caméras, chacune possédant un « œil » droit et gauche, représentant respectivement des volumes 2D. En fonction de l’angle, le logiciel reconstruit une vue 3D à partir des 2 volumes précédents. Le volume utile détecté par le système peut être comparé à une sphère d’environ 3 m de diamètre. Donc tous les instruments contenus dans ce volume utile pourront être perçus par la caméra. En fait, on se sert de géométries particulières pour pouvoir se repérer dans l’espace, par exemple on place un « Y » sur le patient de manière à ce que le système puisse le reconnaître, un « X » pour le moteur. Donc à chaque instant t, le système cherchera à détecter et reconnaître ces géométries particulières, qui nous permettront de nous repérer dans l’espace.
6) Partenariat développés ?

Nous développons bien évidemment beaucoup de partenariats. Prenons l’exemple de sociétés fabricantes de prothèses de genou. Et bien, nous allons dessiner nos logiciels afin de les adapter de manière optimale à tous ces fournisseurs de prothèses, en reprenant leurs protocoles spécifiques et en intégrant la philosophie de chacun des fabricants.

7) Stérilisation, consommables ?

Nous sommes obligés de fournir des instruments adaptables au mode de stérilisation française. La stérilisation n’est donc pas propre à la neuronavigation.

Les sphères (boules en plastique recouverte de film, utilisées pour les caméras), sont stérilisées au gaz à la fabrication et livrées sous double emballage stérile.

8) Perspectives d’avenir ?
· Démocratiser les nouveaux systèmes de bloc opératoire intégrant le système de neuronavigation tels que le BrainSuite par exemple.

· Ouverture vers le multimédia (station informatique de plus en plus performante)

· Un neurochirurgien pourra se baser sur le système proprement dit pour se défendre (dans le cas d’un procès par exemple).

· Tendance vers des systèmes beaucoup plus rapide avec plus de 3D.

· Performance et qualité des nouvelles modalités d’imagerie.

9) Positionnement de la France par rapport à l’étranger ?

On note un retard très important entre la France et son voisin allemand par exemple. Néanmoins 92% des blocs de neurochirurgie en France sont aujourd’hui équipés d’un système de neuronavigation. La neuronavigation est au neurochirurgien, ce que le microscope représente pour les biologistes, autrement dit un outil d’aide quasi-indispensable. 
10) Critères de choix des acheteurs ?

Bien évidemment le prix reste le critère le plus important à première vue. Chez BrainLAB, bien que nos tarifs soient élevés, nous possédons le plus gros SAV en France et sommes toujours à la pointe de la technologie, ce qui représente un atout considérable et une crédibilité significative vis-à-vis des clients. 

Procédure : 1ère sélection faite par le neurochirurgien, ensuite des essais cliniques sont effectués. Enfin le service biomédical valide le dispositif au final en tenant compte des attentes du neurochirurgien.

Quelques remarques complémentaires :

La précision d’un système de neuronavigation peut être limité par la précision du scanner. En effet, si on a un vide de 3 mm entre 2 coupes, le système risque d’extrapoler car il ne sait pas ce qu’il y a réellement entre ces 3 mm. Si par contre ce sont  des coupes plus fine, on a moins d’espace, par conséquent le système en devient plus précis. 

Rq: Le nombre de coupes accroît la précision, néanmoins l’image en devient beaucoup plus lourde en terme de taille sous format DICOM (plusieurs Méga octets), ce qui implique des systèmes informatiques lourds et puissants. Or ce n’est pas le but recherché.

En phase préopératiore, on a 2 étapes :

On doit faire l’imagerie dans un premier temps. Donc on envoie des protocoles de scan/IRM en s’assurant que le l’image soit la plus régulière possible (homogène, sans distorsion). Il est à noter que l’ingénieur de BrainLAB doit s’assurer du calibrage de l’IRM en utilisant des fantômes.

Ensuite, il y a donc la phase de planning où le Neurochirurgien décide de la trajectoire à utiliser pour attaquer la tumeur, via des stations dites de planification. Ces données sont ensuite sauvegardées (supports quelconques) ou transférées au bloc via une liaison Ethernet (réseau).

Les images sont ensuite recalées au bloc sur le crâne du patient via la procédure dite de « surface matching » ou « registration ». On donne en fait les mêmes coordonnées spatiales au patient et au modèle en 3D (donc fusion du modèle 3D intégré dans la machine avec la position réelle du patient). Le modèle virtuel du patient doit avoir non seulement les mêmes caractéristiques que le patient mais surtout la même position que le patient.
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