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ANEXO VII: CARACTERISTICAS MINIMAS

SUMINISTRO DE UN SISTEMA DE NAVEGACION PARA EL SERVICIO DE NEUROCIRUGIA DEL
HUN (IBE019-2025)

CARACTERISTICAS GENERALES EXIGIBLES A TODOS LOS EQUIPOS INCLUIDOS EN ESTE
EXPEDIENTE

Todo equipo incluido en este contrato debera cumplir con la normativa que le corresponda: marcado CE,
Compatibilidad Electromagnética (CEM), Reglamento Electrotécnico para Baja Tension, Reglamentacion
respecto a los Productos Sanitarios, Reglamentaciones de seguridad, etc.

Se incluird el documento CE del navegador, del sistema de imagen y del microscopio (incluyendo tanto el
documento CE de la empresa como el del modelo o modelos ofertados). En el CE debe estar incluido de forma
exacta el modelo ofertado.

El equipamiento y accesorios ofertados deberan ser nuevos y de Ultima generacion, sin componentes
reacondicionados. Ademas, todos los componentes estardn construidos adecuadamente, de acuerdo con el uso al
que se destinan. La empresa adjudicataria dispondra de repuestos para el equipamiento durante los 10 afios
posteriores a la firma del acta de recepcion. Las superficies exteriores serdn de materiales inatacables y de formas
que permitan una limpieza sencilla.

Después de la instalacion, toda la dependencia quedara en perfecto estado de limpieza, para lo cual se evacuaran
los elementos sobrantes (embalajes, etc.), se barrera el polvo generado, etc., dejandolas limpias y listas para su
uso. Se incluirdn todas las licencias, cables y accesorios necesarios para el correcto funcionamiento del
equipamiento.

PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES DEL SISTEMA DE NEURONAVEGACION

El sistema de neuronavegacion estard compuesto, al menos, por un sistema de imagen, un neuronavegador con
mesa quirdrgica y un microscopio. Las especificaciones técnicas de los equipos son las siguientes:

1. Navegador
1.1. Caracteristicas Generales

- Sistema de seguimiento basado en luz infrarroja, disponiendo de una cdmara infrarroja para tal propdsito.

- Céamara compatible con cualquier posicion del paciente (supino, prono, sentado).

- Sistema de seguimiento basado en electromagnetismo, disponiendo de un receptor electromagnético para
este proposito.

- Sistema movil, montado sobre carro, con asa sobre brazo articulado para su posicionamiento.

- Monitor téctil de alta resolucion.

- Sistema de guiado y posicionamiento tridimensional del instrumental utilizado durante la cirugia,
mediante marcadores.

- Dispondra de todos los elementos de hardware y software necesarios para asegurar una integracion
completa con el sistema de imagen ofertado, de forma que las iméagenes obtenidas en el Gltimo se trasladen
directamente al navegador, sin pasar por el PACS ni mediante dispositivos de almacenamiento extraible.
Durante la sincronizacion de las imagenes obtenidas del sistema de imagen y el navegador no existiran
lapsos de tiempo de muerto que ralenticen la labor asistencial. Permitira el registro automatico, de forma
que se ubique la imagen en la anatomia concreta de forma automatica.
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Dispondra de todos los elementos de hardware y software necesarios para asegurar una integracién
completa con el microscopio ofertado, de forma que las imagenes obtenidas en el Gltimo se trasladen
directamente al navegador, sin pasar por el PACS ni mediante dispositivos de almacenamiento extraible.
Debe incluir todos los elementos para el reconocimiento facial del paciente.

1.2. Software

1.3.

Dispondra de un software especifico para la navegacion craneal.

Dispondra de un software especifico para la navegacion en cirugia de columna.

Dispondréa de todos los softwares necesarios tanto para realizar una navegacion mediante el sistema optico
como mediante el sistema electromagnético.

Dispondréa de un software especifico para la realizacion de biopsias cerebrales sin marco de estereotaxia.
Vista de alineacion para trayectorias durante las biopsias.

Seguimiento visual en tiempo real del puntero y de, al menos, 4 instrumentos.

Debera permitirse la navegacién simultanea de instrumentos calibrados manualmente y precalibrados
(agujas Stefee, terrajas, destornilladores), incluyendo los de otros fabricantes.

Debe permitir sistema de soporte remoto. Este servicio estara disponible, como minimo, hasta el final de
la garantia ofertada.

Sistema de Planificacion

Debera incluirse, al menos, un sistema de planificacion quirargica (software y hardware) especifico para
el Servicio de Neurocirugia (para craneo y columna).

Permitira la fusion automatica de imagenes de TC, RM, PET, SPECT.

Segmentacién automatica de las estructuras anatdmicas cerebrales en series de RM.

Posibilidad de segmentacidn de estructuras.

Software para la delimitacién 3D de estructuras anatémicas.

Software de planificacion para cirugia estereotaxica.

Software de planificacion de varias trayectorias para realizar abordajes neuroquirdrgicos.

Software para la planificacion del procedimiento de tractografia.

1.4. Accesorios e instrumental

Deberan incluirse todos los elementos para la navegacion tanto mediante el sistema éptico como mediante el
sistema electromagnético y todos los accesorios se ofertaran con su sistema de almacenaje. Ademas, en caso de
ser esterilizables, deberan contar con su propio soporte para esterilizacion. Los accesorios ofertados incluirén,
como minimo, los siguientes elementos:

Adaptadores universales de navegacion para instrumentos quirdrgicos convencionales, incluidos los de
otros fabricantes.

Matriz de calibracion, o sistema equivalente, para instrumental quirdrgico.

Puntero de navegacion.

Puntero de registro.

Bandejas de esterilizacion y almacenaje del instrumental.

Estrella de referencia del paciente, con adaptador para conectarlo al cabezal Mayfield.
Pinza de referencia.

Sistema de brazo, o similar, para realizacion de biopsias craneales sin marco.

Vaéstago para destornillador para anclaje de instrumentos de referencia al craneo.
Paquete completo de accesorios para el taladrado de la columna.
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- Paquete completo de accesorios para cirugia abierta de columna que incluird, como minimo, adaptadores
que permitan la calibracion y uso de los diferentes instrumentos (agujas Stefee, terrajas y
destornilladores).

2. Equipo de adquisicion de imagen:

Debera ofertarse un equipo de adquisicion de imagen basado en un disco cerrado mediante modalidad CBCT o en
TC intraoperatorio. Dependiendo del equipo de adquisicion de imagen, se deberd cumplir con las siguientes
caracteristicas:

2.1. Caracteristicas Técnicas para equipos CBCT

- Sistema de imagen mediante rayos X, basado en un equipo con arco cerrado o que se cierre durante la
adquisicion.

- Debe ser mdvil, pudiendo desplazarse dentro del quiréfano y entre quiréfanos.

- Reconstruccién de imagen 3D mediante CBCT.

2.2. Caracteristicas Técnicas para TC Intraoperatorios

- Sistema de imagen mediante rayos X, con sistema de adquisicion de tipo TC (no CBCT). Debe contar
con, al menos, 32 cortes.

- Volumen de escaneo de, como minimo, 51 cm de diametro y 100 cm de longitud.

- Apertura del gantry de, como minimo, 105 cm de diametro.

- Debe ser mdvil, desplazable dentro de quir6fano y entre quiréfanos.

3. Microscopio:

Microscopio Quirdrgico compacto de alta especialidad Neuroquirdrgica montado en estativo de suelo con ruedas
antiestaticas, que disponga de las siguientes caracteristicas:

- Estativo de suelo con brazo articulado, que mantenga el cuerpo del microscopio en suspension y permita
su movimiento en todos los ejes del espacio

- Sistema de autobalance automatico.

- Movimiento motorizado en todo el movimiento frontal/lateral del microscopio. Acoplamiento XY
motorizado en todo el movimiento lateral/frontal del microscopio.

- Movimiento robotizado mediante la memorizacion de pardmetros en cuanto a magnificacion y distancia
de trabajo. Este movimiento robotizado debe permitir grabar posiciones en el &rea quirdrgica y ser
recuperadas tras mover el cabezal a otros puntos con el mismo nivel de luz, la misma magnificacion y
distancia de trabajo.

- Enfoque constante y preciso en un punto concreto, permitiendo el movimiento del microscopio sin perder
el foco en cualquier momento de la cirugia.

- Tubo binocular para cirujano principal con inclinacion 180° con oculares gran angulares 12,5x.

- Tubo binocular principal y enfrentado con capacidad de extension y con rotacion de 360°, asi como extra
de magnificacion de 50%.

- Coobservacion lateral izquierda/derecha con tubo binocular de 180° de inclinacién con oculares
granangulares 12,5x.

- Coobservacién enfrentada con tubo binocular con inclinacion 180° con oculares gran angulares 12,5x.

- Autoenfoque de alta velocidad.

- Sistema motorizado de enfoque y zoom con rango 1:6, de manera continua y con controles de emergencia.

- Optica apocromatica de alta resolucion en todo el sistema 6ptico.

- Distancia de trabajo variable de forma continua sin necesidad de cambiar lentes desde 225 hasta 600 mm.
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- Empufiaduras programables para el control de funciones.

- Sistema de ajustes preestablecidos.

- Sistema de aspiracion de funda interconstruido en el equipo.

- Huminacién Xenén, con control automatico de Iris y lampara de repuesto xenén de las mismas
caracteristicas.

- Cémara de video de alta definicion Full HD, grabadora FULL HD y monitor también alta calidad FULL
HD, todos interconstruidos en el estativo del microscopio y de grado médico sin cableado externo.

- Interfaz para conexién con el sistema de navegacion.

- Pantalla tactil integrada de, al menos, 24 pulgadas.

- Pieza de boca para movimiento del microscopio

- Mdédulos de fluorescencia integrados para visualizacion intraoperatoria, tanto vascular como tumoral. Los
maédulos podran utilizarse con, 5-ALA, fluorescencia sodica y verde de indocianina.

- Debe permitir el enfoque automatico de instrumentos navegables al integrarse con el navegador.

- Debe permitir inyeccion en el ocular de objetos segmentados navegables.

- Herramienta de microinspeccion con camara, luz propia y sistema de conexién inmediata al estativo para
la visualizacion intraoperatoria.

- Herramienta de microinspeccién de tejidos que permita visualizar zonas escondidas y menos visibles
durante la intervencion quirdrgica. Esterilizable, sin requerir funda.

- Sistema de recuperacion de iméagenes no grabadas durante los 5 minutos previos a la pulsacion del botén
de grabacion, de forma que sea posible recuperar iméagenes que en un inicio no se previé grabar.

- Modédulo de software intraoperatorio de analisis cualitativo que genere datos y mapas de las dinamicas del
flujo sanguineo integrado en el estativo del equipo.

- Software de soporte técnico remoto que permita reducir los tiempos de respuesta y aumentar los tiempos
de disponibilidad del equipo. Ademas, debe permitir la instalacion en remoto de licencias.

4. Otros:
- El adjudicatario garantizara la compatibilidad de su informe de dosis con el sistema de gestion de dosis
del SNS-Osasunbidea, sin pérdida de funcionalidad.

- Eladjudicatario correra con la adquisicion de una licencia de 10.000 estudios de TQM/Dose.

REQUISITOS MINIMOS DE CONECTIVIDAD

Se debera cumplir con los requerimientos técnicos indicados en los documentos de requerimientos STS, que se
adjuntan.

FORMACION

El adjudicatario estard obligado a realizar las acciones formativas necesarias para asegurar el manejo del
equipamiento, tanto desde el punto de vista operativo como funcional, entendiéndose, en cualquier caso, que la
amplitud y la calidad de la formacion propuesta sera precisa para el perfecto manejo y maximo rendimiento del
equipamiento objeto del contrato. Esta formacion debera ser especializada para cada tipo de usuario que utilizara
el equipamiento.

Serd, por tanto, de naturaleza obligatoria, que el adjudicatario esté a disposicion del SNS-O para realizar la
formacion y entrenamiento adecuado en el uso del equipamiento en las condiciones que se indiquen. Por todo ello,
el adjudicatario estara obligado a presentar un Plan de Formacién para todo el Personal.

Durante el periodo de garantia, tras el periodo de formacion inicial, el adjudicatario se comprometera a asistir a un
méaximo de 30 cirugias, sin costes a cargo del SNS-O, donde prestaran servicio de formacion y/o resolucién de
dudas.
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Ademas, en caso de surgir cualquier incidencia durante una intervencidn efectuada durante el horario laborable
habitual que requiriese la asistencia urgente de un técnico o especialista de aplicaciones, este debera personarse en
el lugar requerido en 2 horas, como tiempo maximo, para las cirugias realizadas durante el periodo de garantia.



