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StereoTools et le Stereopod

Démarche de conception et developpement

— Structure et méthodologie d’un cycle de développement
— lllustration de la démarche menée sur le Stereopod

“"Prise en compte des exigences liées aux étapes de nettoyage,
de stérilisation et de retraitement ”’
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StereoTools SA, L B A i

Rue du Puits-Godet 10a
2000 Neuchéatel

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

» Société suisse, spin-off de I'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 a la neurochirurgie.



« Procédure visant a guider un
instrument chirurgical vers une
structure anatomique cérébrale, d’un

calibre allant jusqu’a Imm3. »




= Biopsie cerebrale : Diagnostic de tumeurs et de Iésions
51’000 procédures chaque année

= Stimulation cérébrale profonde
Aujourd’hui:
= Maladie de Parkinson (6.3M patients)
= Tremblement essentiel
= Epilepsie
Demain
= Alzheimer (600M of patients)
= Obésité
= Dépression
49’000 procédures chaque année

= |njection de médicaments et de cellules souches
5’000 procédures chaque année






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

 Amélioration du confort patient

e Réduction du temps opératoire

* IRM compatible

* Procedure d’insertion bilatérale simultanée (DBS)
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= Structure de la demarche et méthodologie du cycled e développement

v' De l'identification du besoin a la commercialisation du dispositif

= |llustration de la démarche menee sur le Stereopod

v’ Exigences liées aux étapes de nettoyage , de stérilisation et de retraitement



» De l'identification du besoin a la commercialisatio n du dispositif

- — voir Slide 11.
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= Structure de la démarche et méthodologie du cycle d e développement

Quelles en sont les principales taches - — voir Slide 13.

Quelle organisation support du cycle de développement - = voir Slide 14.

La gestion de projets de C&D est réalisée a travers les formulaires
fournis par le SMQ,
Les formulaires de I'activité de C&D sont spécifiques a chaque tache:
— Spécifications fonctionnelles
— Spécifications techniques
— Analyse de risques
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Cycle de déeveloppement

COMMERCIALISATION

Drl. Ouverture de Projet PRODUCTION

Dr4. Evaluation

conformité réglementaire

. INDUSTRIALISATION

Evaluation
Clinique

Plan de tests
De Validation

Dr2. GO / No GO

Ph2. CONCEPTION &
DEVELOPPEMENT

Spécifications Techniques

Instructions de pécifications de la
fabrication surveillance des produits

Dr3. Fin de la Conception & Développement

N Résultats des Tests
de Validation

Résultats des tests
- . . g
Intégration & Vérification

Plan de tests

Intégration & Vérification

Préparation des plans
e tests finaux

nstructions d’utilisation

Validation des spécification\




Formulaires du SMQ  weaen
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= Structure de la démarche et méthodologie du cycle d e développement

e Par quel procédé ?

v’ Lactivité de C&D est décrite dans un processus:
@STEREOTOOLS\SMQ\DEVPS\Process Design and develop
v’ Lactivité de C&D est détaillée dans la procédure:
@STEREOTOOLS\SMQ\DEVPR\Procedure Design and develop

v D’autres activités rentrant dans le cadre de la C&D sont décrites dans d’autres
procédures:
— G@Gestion de la configuration
— Gestion des modifications
— Mener une évaluation clinique
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= |llustration de la démarche menée sur le Stereopod

Focus sur :

“Les exigences lieées aux étapes de nettoyage, de stérilisation et de retraitement”

Stockage stérile Transport

Transport Pré-désinfection

Stérilisation Nettoyage

Conditionnement Controle

16



= |llustration de la démarche menée sur le Stereopod

v’ Etat initial du dispositif avant la démarche : Preuve de concept

Tripod_version01
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= |llustration de la démarche menée sur le Stereopod

v’ Identification du contexte réglementaire

- Directive

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

Reference

NF EN 556-2:2003
NF EN 980 (July 2008)

NF EN 1041 (April 1998)

NF EN IS0 10993-1 (May 2004)
NF EN IS0 11737-1 (July 2006)

NF EN ISO 11737-2 (Aout 2007)

NF EN ISO 11737-2 - AC (December 2009)
NF EN SO 11140-1 (December 2009)
NF EN SO 11140-3 (December 2009)

NF EN IS0 11607-1 (December 2009)

NF EN 150 11607-2 {July 2006)
NF EN 1SO 13485 (February 2004)

NF EN ISO 14155 (april 2011)

NF EN ISO 14937 (July 2002)

NFEN ISO 14937 - AC {July 2009)

NF EN SO 14971 (June 2007)

NF EN 1SO 15225 (Aout 2002)

NF EN SO 17664 (August 2004)

NF EN 62304 (October 2006)

Sterilization of medical devices - Requirements for medi
"STERILE" - Part 2: Requirements for aseptically pr

Symbols for use in the labelling of medical devices

Information supplied by the manufacturer

Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evalua
Sterilization of medical devices — Microbiological meth:

Sterilisation of medical devi
performed in the validation
Sterilisation of medical devices — Mi
performed in the vali
Sterilization of health care products —
requirements
Sterilization of health care products - Chenfical indica
systems for use in the Bowie and Dick-type st|
Packaging for terminally sterilized medical devices — Pa
sterile barrier systems and packaging systems
Packaging for terminally sterilized medical devices — Pa|
forming, sealing and assembly pi
Medical devices — Quality management systems — Req
purposes
Clinical investigation of medical devices for hum:
practice (1SO 14155:2011]
Sterilization of health care products — General requirem:

cess for
Sterilization of health care products — General requirel
ing agent and the devel, idation and i

process for medical devices

Medical devices - Application of risk management to medical de

Nomenclature - Specification for a nomenclature system for medical devices for the
purp (150 15225:2000)
Sterilization of medical devices — Infarmation to be provided by the manufacturer for the

f regulatory data

processing of resterilizable medical devices
Medical device software - Software life-cycle processes

Exigences Réglementaires ( 1SO 17664): Informations devant \
étre fournies par le fabricant pour le processus de re-stérilisation
des dispositifs médicaux

* Description d’une méthode manuelle ET automatique,

* Doit étre mentionné:
- une description des accessoires nécessaires au procédé de nettoyage,
- I'identification des produits chimiques nécessaires au nettoyage,
- I'identification de la qualité de I'eau a utiliser lors du procédé,
- la ou les températures du procédé,
- les techniques a utiliser, y compris le ringcage .

)

regulatory data exchange

sterilization-Information provided by Manufacturer 1 8

Medical Device Software



= |llustration de la démarche menée sur le Stereopod

- 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)

v" Recherche d’information

-Bonnes pratiques de retraitement des dispositifs médicaux stériles

Le traitement correct
des instruments

-Le traitement correct des instruments

-Autres ....

v s
swissmedic

Bonnes pratiques de retraitement
des dispositifs médicaux stériles

Institut suisse des produits thérapeutigues
SSSH, Societs suisse de sterilisation hospitaliere
SSHH, Sacieto suisse o' ygiene hospitaliero

ition avril 2004, actualisee en novembre 2005
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= |llustration de la démarche menée sur le Stereopod

v Identification des acteurs de la démarche

- Equipe représentative de I'ensemble des acteurs du cycle de vie du DM :

- Neurochirurgien

- Infirmiere spécialisée

_ - Ingénieur biomédicale
Equipe ‘
pluridisciplinaire - Instrumentiste bloc opératoire
- - Experts stérilisation , nettoyage, retraitement

o - Ingénieur de conception et développement
—> voir Slide 22&23.

- Prestataire de service de stérilisation, nettoyage,

- Fabricant et fournisseur d’instruments
20



-
c“b
function
' Phase I: Image Acquisition
Phase ll: Planning

' Phase lll: Surgery

Clean
conditions and
retreatment

Transportation
and storage

— Constraints
21




Use cases model

Package: Surgical procedure LI

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

Planning of the surgery defined

Effective target reached

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

System removed, surgical procedure terminated

Package: Accuracy

Intra operative image series registered with 3D model

estimation

Stereotactic accuracy quantified

A

Package: Life Cycle

Complete Life Cycle performed

|

User trained

Actors

Package: Failed End of Use si

System correctly reinstalled on the patient

Cases

New planning image series available and with sufficient quality

New planning report generated and valid

Effective target reached afterincident during surgical step

Brain Surgical procedure performed afterincident during surgical step

Register intra operative image series after first failure

Compute stereotactic accuracy after first failure

Problem during the life cycle is managed

Suppart

X x|

Pa— Instrume ntafist Claning &
sterilization

tachnician

X X

Sterile Nan Sterile
Instrumentafist | | Instrumentafist

M administrator

Indirect user

X X X X

Administrator B [T Radislogist Anesthetist
mintainer

intarnal maintainer SetaraTasls
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= |llustration de la démarche menée sur le Stereopod

v' Mise en ceuvre de la démarche

Identification des exigences :

v'Réglementaires

v'Utilisateurs (Etude de marché & Cas d’utilisation)

v'Analyse de risques (+ de 125 mesures de contrdle de risque )

instructions for cleaning
staff

=
E oy Risk E —? E =
S = = e . = & =
Hazard L H?zard.ous Harm ] g 2 e oorltﬂ.:l . measure | 2 €@ |2 & g Risk/Benefits analysis
events situation = 3 o measure description 22 |3 3§ =
= i code [ =
o o o
During conception avoid
lex sh
chp ex_s apes, . RM-HOO7 OCCA | MAJ | UndT
inaccessible holes, tight
corners and recess
Speci labelling, leaflet
. There are gaps and holes in the pecify G,n abetling, feale
Cleaning, device that cannot be full Toxicity for the and user's manual
disinfection Design cleaned and disinfected _‘:_ patient FROB | MAJ appropriate cleaning and RM-LO0O4 | RARE | MAIJ
agents residues sterilization processes
(verified)
Specify clear
assembly/disassembly RM-L020 IMPR




= |llustration de la démarche menée sur le Stereopod

v' Mise en ceuvre de la démarche

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

Efforts appliqués au systeme

Usure, abrasion

Contaminants (bactérie, virus...)

Agent transmissible non conventionnel (Prion)
Résidus chimiques

Produits de nettoyage et de désinfection

vV YV VY VY Y VY VY

Agents stérilisants
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= |llustration de la démarche menée sur le Stereopod

v' Mise en ceuvre de la démarche

Revues de conception

Revues documentaires (Protocoles et instructions)

Revues des solutions techniques proposées (Panier de stérilisation)

Tests préliminaires

25



= |llustration de la démarche menée sur le Stereopod

v' Mise en ceuvre de la démarche

- Revues de conception

Améliorations apportées :
- Matériaux IRM compatible (PEEK)

- Montage & démontage simplifié (115 a 32composants) 2



= |llustration de la démarche menée sur le Stereopod

v' Mise en ceuvre de la démarche

- Revues de conception

Améliorations apportées :

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

APProyr,

- Montage & démontage simplifié (32 a 11 composants)



= |llustration de la démarche menée sur le Stereopod

v' Mise en ceuvre de la démarche

- Revues de conception

- Revues documentaires (Protocoles et instructions)

2 revues par Expert (F.CAVIN)

2 revues par ingénieur biomédical (bloc opératoire)

6 itérations avant 1¢%¢ validation pour test préliminaire

:
‘ Meeting Report o et L
——
T R e After presentation of the serizetions bester (03] nesized icer poroet Borx| i
— e
| i | s | x -
el L T
e |- e -
= o LR ;
_ i i
oue. P ‘wlmm\mﬂum W'_ — ‘ m‘m‘m‘
e =
. e e ——. [ ||
o il EPETE e v
-
— 2 4 Nextmeeting
: e e
i

5 it




Extrait du protocole de traitement et
retraitement du StereoPod :

9.5

9.5.2

Traitement automatique

9.5.1 Moyen d’aide & prévoir

-linge non pelucheux

- brosses de nettoyage et écouvillon

- solutions détergentes, désinfectantes
- laveur-désinfecteur

-eau du robinet

- 3 paniers pour laveur-désinfecteur avec couvercle non fournit par StereoTools

- eau déminéralisée
- air comprimé

Prélavage

) IMPORTANT !
Ne pas utiliser de brosses métalliques.

@ IMPORTANT !
Les instruments de type | ne doivent pas étre prélavées en bac a ultrasons.

1. Immerger les instruments dans une solution de nettoyage et laisser tre

2. Al'aide de brosses et d'écouvillons appropriés, nettoyer complétemel
rement attention aux surfaces canulées, crantées et filetées.

3. Rincez al'eau tiede (exemple : utilisation d’un pistolet a eau).

4. Placer les instruments dans le panier de stérilisation prévu a cet eff
RP_1001_Ec_V5.0).

5. Passer aI'étape de lavage.

9.3.3 Llavage

Il est recommandé d’utiliser, pour le traitement en laveur-désinfecteur d’instruments thermostables, un procédé
thermique avec :

- un prélavage,

- un lavage avec un détergent listé au sein de 'Annexe disponible en fin de document : Produits chimiques
validés pour le traitement du StereoPod,

- unringage a I'eau déminéralisée,

- une désinfection thermique sans addition de produit désinfectant, tenant compte des réglementations en
vigueur concernant la valeur Ay Observer pour ceci les directives nationales ainsi que la norme 1SO 15883,

- un séchage par air chaud.

Contréler le séchage et le compléter si nécessaire a I'aide d’air médical comprimé ou d’un linge propre, non pelu-
cheux.
Une fois séché, I'ensemble des instruments sera acheminé pour contréle en zone de conditionnement.

Ringage intermédiaire

Désinfection

_.
v

(Source : Le traitement correct des instruments, 95™ &dition, 2009.)
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= |llustration de la démarche menée sur le Stereopod

v' Mise en ceuvre de la démarche

- Revues de conception
- Revues documentaires
- Revues des solutions techniques proposées
5 revues par différents acteurs (Expert/Ing.Bio/Instrumentiste)

4 itérations avant 1¢ validation pour test préliminaire
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= |llustration de la démarche menée sur le Stereopod

v' Mise en ceuvre de la démarche

Revues de conception

Revues documentaires

Revues des solutions techniques proposées

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

953 Lavage

cheux.
Une fois séché, 'ensemble des instruments sera

1l est recommandé d'utiliser, pour le traitement en laveur-désinfecteur d'instruments thermostables, un procédé

si que la norme IS0 15883,

nant compte des réglementations en

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

Test preliminaire : nettoyage et sterilisation des consommables et des
instruments réutilisables du StereoPod

mm—) BUT:

* Valider « visuellement » I'efficacité du nettoyage,

e Valider la conception du panier de stérilisation.



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

Test préeliminaire : nettoyage et sterilisation des consommables et des
instruments réutilisables du StereoPod

. s . Matrice de référence du matériel (MRM)
Arrivée du produit -
Cette matrice permet d'effectuer une vérification de la présence du matériel nécessaire 3 la réalisation d'sssais et
v e tests d netioyage <t de stériisstion 3usein du service de swriisation cenirale du CHLV, conformément 3u
bordereau de mise 3 disposition et de restitution de matériel MDRMB_1001_V1.5:15/05/11
Test de souillure i el R el B -1
Instruments du dispositif médical Stereopod
Panier de stérlisation 1 PSTE_01 cLas MAR BL 1875559 o
consommables 1 PCON_01 O
2ur 1 ooz oS DM SL 145542 pos 5050 O
Nettoyage T e | e || C
3 PMAL 02 Faos YN EL 146542 pos 3020 ]
Lot de parties femelles 3 PFEM_02 FEos DYNEL 146542 pos 2020 o
Lot des &crous ] ECR_02 = YN EL 148642 pos 4040 (m]
7 e pe . Lot d= punsises E PUN_02 205 DIYN BL 148642 pos 1610 (m}
Vérification du nettoyage ey p PR B e ——— R
Clefde blocage 1 CLE1_31 TAGE - o
Cléimbus de 2.5mm 1 CLE25_01 £TE 5L 0000570 & 1182T (m]
Trépizd 1 me_oz == o
. A Guide pour aiguille 1 cu_ar oz Taze SNEL 14554z pes 5050 o
Maintenance et contrdle e r— e e e [
CK imbus de Smm 1 oLEs a1 - 2TE L 000S7E1 et 11507 O
CKimbus de Zmm 1 CLE2 91 - 2TE BL 00030570 ant 11201 (m]
Cible 1 ciB_o1 =13 DYNEL 141915 pos 1010 (m}
ey Equers SYNE S mm i o
Conditionnement e -
Wisa 3
Dars
RESpONSADIE INTBME STEOTOOIS
s eps . Signanire
Stérilisation ——
Signarre

Vérification de la stérilisation Tracabilité du dispositif

Rapport



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

Test preliminaire : nettoyage et sterilisation des consommables et des
instruments réutilisables du StereoPod

Arrivée du produit
\Z
Test de souillure
\Z
Nettoyage
AV
Vérification du nettoyage
\Z
Maintenance et controle
\Z
Conditionnement
\Z
Stérilisation
\Z
Vérification de la stérilisation
\Z
Rapport

StereoPod souillé avant traitement SterecPod en sorti de lavage
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Test préliminaire mené avec la collaboration du ser  vice de stérilisation centrale du CHUV

Test preliminaire : nettoyage et sterilisation des consommables et des
instruments réutilisables du StereoPod

Arrivée du produit

Test de souillure " .
il non-conformités enregistrées

—>Formulaires SMQ
Nettoyage

Vérification du nettoyage

N7

Maintenance et controle

N7

Conditionnement

Stérilisation

Vérification de la stérilisation

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

Test preliminaire : nettoyage et sterilisation des consommables et des
instruments réutilisables du StereoPod

-----

Arrivée du produit

Test de souillure

Nettoyage

Vérification du nettoyage
Margue de
« bralure »

Maintenance et controle

Conditionnement

Stérilisation Autoclave

A4
Vérification de la stérilisation Vérification
A4 microbiologique
Rapport
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Test préliminaire mené avec la collaboration du ser

vice de stérilisation centrale du CHUV

Test preliminaire : nettoyage et sterilisation des consommables et des

instruments réutilisables du StereoPod
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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

Structure de la démarche et méthodologie du cycle d e développement

Démarche structurée et documentée par le systeme 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 hétérogenes besoins des utilisateurs

—> Commercialiser une solution juste au premier coup et au juste co(t
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- F.CAVIN, Service de stérilisation centrale, CHUV

- E.CHASSOT, Service de stérilisation centrale, CHUV

- MN.CHABOD, Instrumentiste, CHUV

- D.JULIEN, Ingénieur biomédicale du bloc opératoire, CHUV.
- B.JACOB - Ingénieur biomédicale - stagiaire ISIFC

- Partenaire industriel : Marcel Blanc 17

Génie Bio-mépicat

Compétences en milieu opératoire
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Mercl de votre attention

PAST

TODAY

S~

TOMORROW
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