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StereoToolsStereoToolsStereoToolsStereoTools

StereoTools SA,
Rue du Puits-Godet 10a
2000 Neuchâtel

Agence sur le canton de Vaud 
Chemin de la Raye 13
1024 Ecublens
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1024 Ecublens

� Société suisse, spin-off de l’école Polytechnique Fédérale de Lausanne 

(EPFL) et du Centre Hospitalier Universitaire Vaudois (CHUV). 

� Conception et développement d’un nouveau dispositif médical, 

le StereoPod ,  guide miniature destinée à la neurochirurgie.



« Procédure visant à guider un

instrument chirurgical vers une

structure anatomique cérébrale, d’un

calibre allant jusqu’à 1mm3. »

StereoToolsStereoToolsStereoToolsStereoTools

Cadre stéréotaxiqueCadre stéréotaxique
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StereoToolsStereoToolsStereoToolsStereoTools

� Biopsie cérébrale : Diagnostic de tumeurs et de lésions
51’000 procédures chaque année

� Stimulation cérébrale profonde :
Aujourd’hui:

� Maladie de Parkinson (6.3M patients)� Maladie de Parkinson (6.3M patients)
� Tremblement essentiel 
� Epilepsie

Demain
� Alzheimer (600M of patients)
� Obésité
� Dépression

49’000 procédures chaque année

� Injection de médicaments et de cellules souches
5’000 procédures chaque année
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Le StereopodLe StereopodLe StereopodLe Stereopod
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Le StereopodLe StereopodLe StereopodLe Stereopod

• Précision sous millimétrique : 0.63 +/- 0.10 mm  
(Etude sur pièce anatomique, publication CARS 2011)

• Amélioration du confort patient 

• Réduction du temps opératoire

• IRM compatible

• Procédure d’insertion bilatérale simultanée (DBS)
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StereoToolsStereoToolsStereoToolsStereoTools

Rémi Charrier Dr. Claudio Pollo, M.D. Prof. J.P. Thir an

• Directeur général
• Développement logiciel

• Neurochirurgien
• Expert en neurochirurgie 

• Professeur du traitement du 
signal à l’ EPFL & UNIL

Equipe :

8

Henri Monin David Haag 

• Responsable Qualité et
Affaires réglementaires

• Responsable production
• Développement mécanique

• Développement logiciel • Expert en neurochirurgie 
stéréotaxique et fonctionnelle

Supports :

signal à l’ EPFL & UNIL
• Expert imagerie médicale



� Structure de la démarche et méthodologie du cycle d e développement

� De l’identification du besoin à la commercialisation du dispositif

� Illustration de la démarche menée sur le Stereopod

DémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppementDémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppement
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� Illustration de la démarche menée sur le Stereopod

� Exigences liées aux étapes de nettoyage , de stérilisation et de retraitement



� De l’identification du besoin à la commercialisatio n du dispositif

→ voir Slide 11.

DémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppementDémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppement
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→ voir Slide 11.



Besoins
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Clients
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réglementation 

Exigences

Réglementaires
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normalisation
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Organisme de 

notification

Patients

Clients
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Fabricant

Spécifications



• Quelles en sont les principales tâches 

• Quelle organisation support du cycle de développement

� Structure de la démarche et méthodologie du cycle d e développement

→ voir Slide 13.

→ voir Slide 14.

DémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppementDémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppement

• La gestion de projets de C&D est réalisée à travers les formulaires 

fournis par le SMQ, 

• Les formulaires de l’activité de C&D sont spécifiques à chaque tâche:

– Spécifications fonctionnelles

– Spécifications techniques

– Analyse de risques
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Cycle de développement

Spécifications

Marketing

Spécifications

Fonctionnelles

Dr2. GO / No GO

Ph1. ETUDE

PRODUCTION

Instructions de 

fabrication

Ph3. INDUSTRIALISATION

Dr4. Evaluation 

conformité réglementaire

Dr1. Ouverture de Projet

Dr3. Fin de la Conception & Développement

COMMERCIALISATION

Etude de

Faisabilité
Spécifications de la 

surveillance des produits

Evaluation

Clinique

Plan de tests 

De Validation
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Spécifications Techniques

Ph2. CONCEPTION &

DEVELOPPEMENT

Dr2. GO / No GO

Résultats des tests

Intégration & Vérification  

Instructions d’utilisation

Dr3. Fin de la Conception & Développement

Plan de tests

Intégration & Vérification

Validation des spécifications

Préparation des plans 

de tests finaux

Résultats des Tests 

de Validation



Formulaires du SMQ 

Ph3. INDUSTRIALISATION

MANSP

SUPRQ

Ph1. ETUDE

MARSP

PRODUCTION

FSTUD

CLEVA QPLAN

CNFBD
FUNTR

PRAUD PMSBD 

DESHF

FUNSP

Dr2. GO / No GO

Dr1. Ouverture de projet

PRREV Dr3. Fin de la Conception & DéveloppementPRREV

PRJRP

Dr4. Evaluation 

conformité réglementaire
PRREVPRREV

TASKS
TASKS
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Ph2. CONCEPTION &

DEVELOPPEMENT

TECSP

DETSP

TESRP IV

TESRP U

Validation des specifications 

USMAN

LEFUS LBLSP

ARISK RSKAN

TESRP VA

TECTR

Dr2. GO / No GO

PRREV TASKS

TASKS

Dr3. Fin de la Conception & Développement
TASKS

Préparation des  

tests finaux

PRREV

TASKS



• Par quel procédé ?

� L’activité de C&D est décrite dans un processus:

@STEREOTOOLS\SMQ\DEVPS\Process Design and develop

� Structure de la démarche et méthodologie du cycle d e développement

DémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppementDémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppement

� L’activité de C&D est détaillée dans la procédure:

@STEREOTOOLS\SMQ\DEVPR\Procedure Design and develop

� D’autres activités rentrant dans le cadre de la C&D sont décrites dans d’autres 
procédures:

– Gestion de la configuration

– Gestion des modifications

– Mener une évaluation clinique
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� Illustration de la démarche menée sur le Stereopod

Focus sur  : 

``Les exigences liées aux étapes de nettoyage, de stérilisation et de retraitement’’

DémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppementDémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppement

Utilisation

Pré-désinfection

Nettoyage

ContrôleConditionnement

Stérilisation

Stockage stérile

Transport

Transport
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� Etat initial du dispositif avant la démarche : Preuve de concept 

� Illustration de la démarche menée sur le Stereopod

DémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppementDémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppement
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- Directive

-> Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux + Directive 2007/47/CE

- Référentiel normatif

� Identification du contexte réglementaire

� Illustration de la démarche menée sur le Stereopod

DémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppementDémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppement

Exigences Réglementaires ( ISO 17664): Informations devant 

être fournies par le fabricant pour le processus de re-stérilisation 

des dispositifs médicaux

• Description d’une méthode manuelle ET automatique,

• Doit être mentionné: 
- une description des accessoires nécessaires au procédé de nettoyage,

- l’identification des produits chimiques nécessaires au nettoyage,

- l’identification de la qualité de l’eau à utiliser lors du procédé,

- la ou les températures du procédé,

- les techniques à utiliser, y compris le rinçage .

18



- Législation

-> Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim, RS 812.213)

-> Ordonnance sur la prévention de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (OMCJ, RS 818.101.21)

� Illustration de la démarche menée sur le Stereopod

DémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppementDémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppement

-Bonnes pratiques de retraitement des dispositifs médicaux stériles

-Le traitement correct des instruments

-Autres ….

� Recherche d’information

19



- Equipe représentative de l’ensemble des acteurs du cycle de vie du DM :

� Identification des acteurs de la démarche 

- Neurochirurgien

� Illustration de la démarche menée sur le Stereopod

DémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppementDémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppement

Equipe 
pluridisciplinaire

- Neurochirurgien

- Infirmière spécialisée 

- Ingénieur biomédicale 

- Instrumentiste bloc opératoire

- Experts stérilisation , nettoyage, retraitement

- Ingénieur de conception et développement

- Prestataire de service de stérilisation, nettoyage, 

- Fabricant et fournisseur d’instruments 

→ voir Slide 22&23.
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C1

Patient

C5
Environnement

Produit

C3

Energie

C6

Autres

C4

Directives & 

Normes

C2
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Utilisateur

Final

Energy
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Environment
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manipulating the 

device

Main function
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Patient

Directives & 

Standards

Others
(e.g. marketing 

constraints…)

PRODUCT

Maintenance

Durability
Transportation 

and storage

Clean 

conditions and  

retreatment

Main function

Phase I: Image Acquisition

Phase II: Planning

Concomitant 

products/devices

Additional 

medical staff
(Nurse,…)

Concomitant 

drugs

Constraints

Phase III: Surgery



Use cases model

Acquire planning mage series of the Patient’s brain with detectable object in it

Planning of the surgery defined

Patient treated: Ideal target reached and Brain Surgical procedure successfully performed

Actors

Complete Life Cycle performed

System correctly reinstalled on the patient

New planning image series available and with sufficient quality

New planning report generated and valid

Intra operative image series registered with 3D model

Register intra operative image series after first failure

Stereotactic accuracy quantified

User trained

Effective target reached

System removed, surgical procedure terminated

Effective target reached after incident during surgical step

Brain Surgical procedure performed after incident during surgical step

Package: Surgical procedure

Package: Life Cycle

Package: Failed End of Use 

Cases

Package: Accuracy 

estimation
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Register intra operative image series after first failure

Compute stereotactic accuracy after first failure

Problem during the life cycle is managed
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Identification des exigences : 

�Réglementaires 

� Mise en œuvre de la démarche

� Illustration de la démarche menée sur le Stereopod

DémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppementDémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppement

�Utilisateurs (Etude de marché & Cas d’utilisation)

�Analyse de risques (+ de 125 mesures de contrôle de risque )



Sources  de dangers liées aux activités de nettoyage, stérilisation, retraitement :

� Efforts appliqués au système

� Mise en œuvre de la démarche

� Illustration de la démarche menée sur le Stereopod

DémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppementDémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppement

� Efforts appliqués au système

� Usure, abrasion

� Contaminants (bactérie, virus…)

� Agent transmissible non conventionnel  (Prion)

� Résidus chimiques

� Produits de nettoyage et de désinfection

� Agents stérilisants

24



- Revues de conception 

- Revues documentaires (Protocoles et instructions)

� Mise en œuvre de la démarche

� Illustration de la démarche menée sur le Stereopod

DémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppementDémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppement

- Revues des solutions techniques proposées (Panier de stérilisation)

- Tests préliminaires

25



� Illustration de la démarche menée sur le Stereopod

� Mise en œuvre de la démarche

- Revues de conception

DémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppementDémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppement

Améliorations  apportées :  

- Matériaux IRM compatible (PEEK)

- Montage & démontage simplifié (115 à 32composants) 26



- Revues de conception

� Illustration de la démarche menée sur le Stereopod

� Mise en œuvre de la démarche

DémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppementDémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppement

Améliorations apportées : 

- Design approuvé pour le nettoyable et la stérilisation ( 7 itérations)

- Montage & démontage simplifié (32 à 11 composants)



- Revues de conception

- Revues documentaires (Protocoles et instructions)

� Mise en œuvre de la démarche

� Illustration de la démarche menée sur le Stereopod

DémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppementDémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppement

2 revues par Expert (F.CAVIN) 

2 revues par ingénieur biomédical (bloc opératoire)

6 itérations avant  1ère validation pour test préliminaire 



Extrait du protocole de traitement et 

retraitement du StereoPod : 

29



- Revues de conception

- Revues documentaires

� Mise en œuvre de la démarche

� Illustration de la démarche menée sur le Stereopod

DémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppementDémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppement

- Revues des solutions techniques proposées

5 revues par différents acteurs (Expert/Ing.Bio/Instrumentiste)

4 itérations avant  1ère validation pour test préliminaire 



CL 02

CL 03
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CL 04

CL 05



� Mise en œuvre de la démarche

- Revues de conception

- Revues documentaires 

� Illustration de la démarche menée sur le Stereopod

DémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppementDémarcheDémarche de conception et de conception et développementdéveloppement

- Revues des solutions techniques proposées

- Tests préliminaires : → voir Slide 33,34,35,36,37&38.
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BUT:

• Valider « visuellement » l’efficacité du nettoyage,

Test préliminaire :  nettoyage et stérilisation des consommables et des 
instruments réutilisables du StereoPod

Test préliminaire mené avec la collaboration du ser vice de stérilisation centrale du CHUV 

• Valider « visuellement » l’efficacité du nettoyage,

• Valider la conception du panier de stérilisation.
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Vérification du nettoyage

Nettoyage 

Test de souillure

Arrivée du produit

Vérification du nettoyage

Nettoyage 

Test de souillure

Arrivée du produit

Test préliminaire mené avec la collaboration du ser vice de stérilisation centrale du CHUV 

Test préliminaire :  nettoyage et stérilisation des consommables et des 
instruments réutilisables du StereoPod

Rapport

Vérification de la stérilisation 

Stérilisation 

Conditionnement

Maintenance et contrôle

Vérification du nettoyage

Rapport

Vérification de la stérilisation 

Stérilisation 

Conditionnement

Maintenance et contrôle

Vérification du nettoyage

Traçabilité du dispositif
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Vérification du nettoyage

Nettoyage 

Test de souillure

Arrivée du produit

Vérification du nettoyage

Nettoyage

Test de souillure

Arrivée du produit

Test préliminaire mené avec la collaboration du ser vice de stérilisation centrale du CHUV 

Test préliminaire :  nettoyage et stérilisation des consommables et des 
instruments réutilisables du StereoPod

Rapport

Vérification de la stérilisation 

Stérilisation 

Conditionnement

Maintenance et contrôle

Vérification du nettoyage

Rapport

Vérification de la stérilisation 

Stérilisation 

Conditionnement

Maintenance et contrôle

Vérification du nettoyage
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non-conformités enregistrées 

→Formulaires SMQ

Vérification du nettoyage

Nettoyage

Test de souillure

Arrivée du produit

Test préliminaire mené avec la collaboration du ser vice de stérilisation centrale du CHUV 

Test préliminaire :  nettoyage et stérilisation des consommables et des 
instruments réutilisables du StereoPod

Rapport

Vérification de la stérilisation 

Stérilisation 

Conditionnement

Maintenance et contrôle

Vérification du nettoyage
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Vérification du nettoyage

Nettoyage

Test de souillure

Arrivée du produit
Vérification 

visuelle

Test préliminaire mené avec la collaboration du ser vice de stérilisation centrale du CHUV 

Test préliminaire :  nettoyage et stérilisation des consommables et des 
instruments réutilisables du StereoPod

Rapport

Vérification de la stérilisation 

Stérilisation

Conditionnement

Maintenance et contrôle

Vérification du nettoyage

Autoclave

Marque de 

« brûlure »

Vérification 

microbiologique
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Vérification du nettoyage

Nettoyage

Test de souillure

Arrivée du produit

Analyse des résultats : 

�« Test Report »,

� Tableau comparatif des pièces avant et 

Détail des étapes d’un test de validation de traitement

Test préliminaire mené avec la collaboration du ser vice de stérilisation centrale du CHUV 

Test préliminaire :  nettoyage et stérilisation des consommables et des 
instruments réutilisables du StereoPod

Rapport

Vérification de la stérilisation 

Stérilisation 

Conditionnement

Maintenance et contrôle

Vérification du nettoyage � Tableau comparatif des pièces avant et 

après traitement.
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ConclusionConclusionConclusionConclusion

� Les exigences liées aux étapes de nettoyage, de sté rilisation et de 
retraitement

- Etapes du cycle de vie du dispositif

- Analyse de risques : Maitrise du risque microbiologique

- Exigence réglementaire

- Impact sur la conception, la documentation et les accessoires du dispositif

- Démarche structurée et documentée par le système de management de la qualité

- Démarche itérative et participative menée par une équipe pluridisciplinaire

- Diminuer les risques pour les patients et les utilisateurs

- Satisfaire les multiples et hétérogènes besoins des utilisateurs

→ Commercialiser une soluRon juste au premier coup et au juste coût 

- Impact sur la conception, la documentation et les accessoires du dispositif

� Structure de la démarche et méthodologie du cycle d e développement
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Merci de votre attentionMerci de votre attentionMerci de votre attentionMerci de votre attention
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