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  StereoTools 

 

StereoTools SA, 
Rue du Puits-Godet 10a 

2000 Neuenburg 

 
Zweigstelle im Kanton Waadt 

Chemin de la Raye 13 

1024 Ecublens 

 

 

 

 Schweizer Unternehmen, Spin-off der Eidgenössischen Technischen 
Hochschule Lausanne (EPFL) und des Universitätsspitals des Kantons 
Waadt (CHUV) 

  Konzeption und Entwicklung eines neuen Medizinprodukts, des 
StereoPod, einem Miniführungsgerät für die Neurochirurgie 
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«Verfahren zur Führung eines 
chirurgischen Instruments  mit einem 

Kaliber von bis zu 1mm3 in der 

anatomischen Hirnstruktur»  

  StereoTools 

Stereotaktischer Rahmen 



  StereoTools 

 Hirnbiopsie: Tumor- und Läsionsdiagnose 

 51000 Eingriffe pro Jahr 

 

 Tiefe Hirnstimulation: 
Heute: 

 Parkinson-Krankheit (6,3 M Patienten) 
 Essentieller Tremor 

 Epilepsie 

Morgen: 

Alzheimer (600 M Patienten) 
 Adipositas 

 Depression 

49 000 Eingriffe pro Jahr 

 

 Injektion von Medikamenten und Stammzellen 
 5 000 Eingriffe pro Jahr 



  Stereopod 
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  Stereopod 

 
• Millimetrische Präzision: 0.63 +/- 0.10 mm   
     (Anatomie-Studie, Veröffentlichung CARS 2011) 

 
• Mehr Komfort für den Patienten  

 
• Verkürzung der OP-Dauer 

 
• MRT-kompatibel 

 
• Bilaterale tiefe Hirnstimulation (DBS) 
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  StereoTools 

 
 

 

 

 

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

 

 Henri Monin                   David Haag   

 
• Quality Manager & 

Rechtsfragen 

• Verantwortlicher Produktion 

• Mechanische Entwicklung 

• Generaldirektor 

• Software-Entwicklung 

 

 

 

• Neurochirurge 

• Experte fèr stereotaktische 

und funktionale 

Neurochirurgie 

Referenzen: 

 

• Prof. für Signalverarbeitung  

EPFL & UNIL 

• Expert med. Bildgebung 

Team: 
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 Struktur und Methodologie eines Entwicklungszyklus 

 Von der Bedürfnisanalyse bis zur Markteinführung des MP 

 

 Präsentation des Stereopod-Ansatzes 

 Anforderungen  für Reinigung, Sterilisation und Wiederaufbereitung 

 Konzeption und Entwicklung 
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10 

 

 Von der Bedürfnisanalyse bis zur Markteinführung des MP 

 Konzeption und Entwicklung 



   Konzeption und Entwicklung 

• C&D-Projektmanagement dank SMQ-Formularen 

• C&D-Aktivitätsformulare für jede spezifische Aufgabe: 

– Funktionale Besonderheiten 

– Technische Besonderheiten 

– Risikoanalyse 

• Hauptaufgaben?  

• Unterstützung für Entwicklungszyklus? 

 

 Struktur und Methodologie eines Entwicklungszyklus 



  

• Welches Verfahren? 

 Beschreibung C&D-Aktivität als Verfahren: 
@STEREOTOOLS\SMQ\DEVPS\Process Design and develop 

 C&D-Aktivität im Verfahren detailliert: 
@STEREOTOOLS\SMQ\DEVPR\Procedure Design and develop 

 Beschreibung weiterer C&D -Aktivitäten  in anderen Verfahren: 
– Konfigurationsmanagement 

– Modifikationsmanagement 

– Klinische Bewertung 

 

 Struktur und Methodologie eines Entwicklungszyklus 

 Konzeption und Entwicklung 

03-Procedures/DEVPR Procedure Design and develop.docx


  

 

 Präsentation des Stereopod-Ansatzes 

Fokus auf:  

 «Berücksichtigung der Anforderungen für Reinigung, Sterilisation und 

Wiederaufbereitung» 

 Konzeption und Entwicklung 

Einsatz 

Prädesinfektion 

Reinigung 

Kontrolle Verpackung 

Sterilisation 

Sterile Lagerung 

Transport 

Transport 
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Tripod_version01  

 Usprungszustand Geräte vor Ansatz: Proof of Concept 
(Machbarkeitsnachweis)  

 Konzeption und Entwicklung 

 

 Präsentation des Stereopod-Ansatzes 



  

- Richtlinie 

   -> Richtlinie 93/42/CEE über Medizinprodukte + Richtlinie 2007/47/CE 

- Normativer Rahmen 

 

 

 

 

 

 Identifizierung des rechtlichen Umfelds 

Rechtliche Auflagen ( ISO 17664): Vom Hersteller 
bereitzustellende Informationen für die Aufbereitung von 
wiedersterilisierbaren Medizinprodukten 
 

• Beschreibung einer manuellen UND automatischen Methode 
 

• Verlangt:  
    - Angabe der für Reinigung notwendigen Accessoires 
    - Angabe der für Reinigung notwendigen chemischen Produkte 
    - Angabe der benötigten Wasserqualität 
    - Angabe der benötigten Temperaturen 
    - Angabe der benötigten Techniken, Spülen inbegriffen. 

 Konzeption und Entwicklung 

 

 Präsentation des Stereopod-Ansatzes 



  

-Gute Praxis zur Aufbereitung von sterilen Medizinprodukten 

-Korrekte Aufbereitung von Instrumenten 

- etc. 

  Zusammentragen von Information 

 

- Gesetzgebung 

   -> Medizinprodukteverordnung (MePV, SR 812.213) 
   -> Verordnung über die Prävention der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJKV, SR 818.101.21)  

 Konzeption und Entwicklung 

 

 Präsentation des Stereopod-Ansatzes 



  

- Team mit Vertretern aller am Lebenszyklus eines MP beteiligten Akteure: 

 Identifizierung Akteure    

Fächerübergreifendes 

Team 

 Konzeption und Entwicklung 

-  Neurochirurge 

-  Fachpflegerin  

-  Ingenieur für Biomedizin  

-  Technischer Operationsassistent 

-  Fachleute Sterilisation/Reinigung/Wiederaufbereitung 

-  Ingenieur für Konzeption und Entwicklung 

-  Dienstleister Sterilisation + Reinigung  

-  Hersteller und Lieferant von Instrumenten 

 

 Präsentation des Stereopod-Ansatzes 



  

Bedürfnisanalyse:  

Rechtlicher Rahmen  

Anwender (Markt- und Einsatzstudie) 

Risikoanalyse (+ 125 Messungen für die Risikokontrolle 

  Umsetzung des Ansatzes 

 Konzeption und Entwicklung 

 

 Präsentation des Stereopod-Ansatzes le Stereopod 



  

Gefahrenquellen bei Reinigung, Sterilisation und Wiederaufbreitung: 
 

  Eingeprägte Kraft des Systems 

  Verschleiss, Abrieb 

  Kontaminant (Bakterien, Viren etc.) 

  Prionen (NCTA) 

  Chemische Rückstände 

  Reinigungs- und Desinfektionsmittel 

  Sterilisationsmittel 

  Umsetzung des Umsatzes 

 Konzeption und Entwicklung 

 

 Präsentation des Stereopod-Ansatzes 



  

-  Konzeptuelle Analyse  

-  Analyse bestehende Dokumentation (Protokolle und Anweisungen) 

-  Analyse vorgeschlagener technischer Lösungen (Sterilisationskorb) 

-  Vortests 

  Umsetzung des Ansatzes 

 Konzeption und Entwicklung 

 

 Präsentation des Stereopod-Ansatzes 



  

Angebrachte Veränderungen:   

- MRT-kompatible Materialien (PEEK) 

- Vereinfachung Zusammensetzen & Auseinandernehmen (32 statt 115 Bestandteile) 

 Konzeption und Entwicklung 

 

 Präsentation des Stereopod-Ansatzes 

  Umsetzung des Ansatzes 

-  Konzeptuelle Analyse 



  

Angebrachte Veränderungen:  

   - Design kompatibel mit Sterilisation und Reinigung ( 7 Iterationen) 

   - Vereinfachung  Zusammensetzen & Auseinandernehmen (11 statt 32 Bestandteile) 

 Konzeption und Entwicklung 

-  Konzeptuelle Analyse 

 

 Präsentation des Stereopod-Ansatzes 

  Umsetzung des Ansatzes 



   Konzeption und Entwicklung 

-  Konzeptuelle Analyse 

 

 Präsentation des Stereopod-Ansatzes 

  Umsetzung des Ansatzes 



  

-  Konzeptuelle Analyse 

-  Analyse bestehende Dokumentation (Protokolle und Anweisungen) 

 2 Analysen durch Fachmann (F.CAVIN)  

 2 Analysen durch Ingenieur für Biomedizin (OPS) 

 6 Iterationen bis 1. Validierung Vortest  

  Umsetzung des Ansatzes 

 Konzeption und Entwicklung 

 

 Präsentation des Stereopod-Ansatzes 



25 

Auszug aus Wiederaufbereitungsprotokoll des 
StereoPod: 



  

-  Konzeptuelle Analyse 

-  Analyse der bestehenden Dokumentation 

-  Analyse der vorgeschlagenen technischen Lösungen 

 5 Analysen durch unterschiedliche Akteure  (Fachmann/Ingenieur 
 Biomedizin/Instrumentenschwester) 

 4 Iterationen bis 1. Validierung Vortest 

 

  Umsetzung des Ansatzes 

 Konzeption und Entwicklung 

 

 Präsentation des Stereopod-Ansatzes 
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CL 02 

CL 03 

CL 04 

CL 05 



   Konzeption und Entwicklung 

  Umsetzung des Ansatzes 

-  Konzeptuelle Analyse 

-  Analyse bestehende Dokumentation  

-  Analyse der vorgeschlagenen technischen Lösungen 

-  Vortests: 

 

 

 

 Präsentation des Stereopod-Ansatzes 



  

-   Strukturierter und dokumentierter Ansatz dank eines Qualitätssicherungssystems  
-   Iterativer und partizipativer Ansatz mit fächerübergreifendem Team 
-   Weniger Risiken für Patient und Anwender 
-   Zufriedenstellung der zahlreichen und heterogenen Bedürfnisse der Anwender 
 

→ Vermarktung einer auf Anhieb guten Lösung zum angemessenen Preis 

 Fazit 

 Anforderungen für Reinigung, Sterilisation und Wiederaufbereitung 
 

-    Etappen des Lebenszxklus eine MP 
-    Risikoanalyse: Kontrolle der mikrobiologischen Risiken 
-    Rechtliche Auflagen 
-    Auswirkung auf Konzept, Dokumentation und Zubehör des MP 
 

 Struktur und Methodologie eines Entwicklungszyklus 



   Danksagungen 
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Hersteller 

Bedürfnis
se 

Patient 
Kunde 

Rechtsorgan  

Rechtliche 
Auflagen 

Normungsorgan 

Normen 

Besonderheiten 

  

Kontrollstelle 

Patient 
Kunde 
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Entwicklungszyklus 

Spécifications Techniques 

Ph2. Konzeption & 
Entwicklung 

Spécifications 
Marketing 

Spécifications 
Fonctionnelles 

Dr2. GO / No GO 

Ph1. ETUDE 

Produktion 

Instructions de 
fabrication 

Ph3. Industrialisierung 

Résultats des tests 
Intégration & Vérification   

Instructions d’utilisation 

Dr4. Konformitätsbewertung 

Dr1. Projektstart 

Dr3. Abschluss Konzept & Entwicklung 

Vermarktung 

Etude de 
Faisabilité 

Plan de tests 
Intégration & Vérification  

Spécifications de la 
surveillance des produits 

Validierung der 
Besonderheiten 

Vorbereitung 
Planung Endtests 

Evaluation 
Clinique 

Plan de tests  
De Validation 

Résultats des Tests  
de Validation 
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SMQ-Formular 

Ph3. INDUSTRIALISATION 

MANSP 

SUPRQ 

Ph2. CONCEPTION & 
DEVELOPPEMENT 

Ph1. ETUDE 

TECSP 

DETSP 

MARSP 

Produktion 

TESRP IV 

TESRP U 

FSTUD 

Validierung Besonderheiten  

CLEVA 

USMAN 

LEFUS LBLSP 

ARISK RSKAN 

QPLAN 

CNFBD 

TESRP VA 

FUNTR 

TECTR 

PRAUD PMSBD  

DESHF 

FUNSP 

Dr2. GO / No GO 

Dr1. Projektstart 

PRREV TASKS 

PRREV 

TASKS 

Dr3. Abschluss Konzept & Entwicklung PRREV 

TASKS 

PRJRP 

Vorbereitung 
Endtests 

PRREV 

TASKS 

Dr4. Konformitätsbewertung PRREV PRREV 

TASKS TASKS 

XXXX PRPAC Project Pack/11-Manufacturing-Specifications
XXXX PRPAC Project Pack/11-Manufacturing-Specifications
XXXX PRPAC Project Pack/07-Design
XXXX PRPAC Project Pack/07-Design/Component Name
XXXX PRPAC Project Pack/06-Study
XXXX PRPAC Project Pack/10-Test-Report
XXXX PRPAC Project Pack/10-Test-Report
XXXX PRPAC Project Pack/06-Study/Study-YY-NNN
XXXX PRPAC Project Pack/13-Regulatory
XXXX PRPAC Project Pack/09-Packaging/Instructions-for-use
XXXX PRPAC Project Pack/09-Packaging/Instructions-for-use
XXXX PRPAC Project Pack/09-Packaging/Labels
XXXX PRPAC Project Pack/05-Risk-Management
XXXX PRPAC Project Pack/05-Risk-Management
XXXX PRPAC Project Pack/03-Quality
XXXX PRPAC Project Pack/01-Configuration
XXXX PRPAC Project Pack/10-Test-Report
XXXX PRPAC Project Pack/06-Study
XXXX PRPAC Project Pack/07-Design
Audit/PRAUD Product audit report.xlsx
XXXX PRPAC Project Pack/14-Post-Market/Post-Market-Surveillance
XXXX PRPAC Project Pack/13-Regulatory/FDA
XXXX PRPAC Project Pack/06-Study
XXXX PRPAC Project Pack/04-Review
XXXX PRPAC Project Pack/04-Review
XXXX PRPAC Project Pack/04-Review
XXXX PRPAC Project Pack/04-Review
XXXX PRPAC Project Pack/04-Review
XXXX PRPAC Project Pack/04-Review
XXXX PRPAC Project Pack/10-Test-Report
XXXX PRPAC Project Pack/04-Review
XXXX PRPAC Project Pack/04-Review
XXXX PRPAC Project Pack/04-Review
XXXX PRPAC Project Pack/04-Review
XXXX PRPAC Project Pack/04-Review
XXXX PRPAC Project Pack/04-Review


  Stereopod 
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ZIEL:     
 

•  Sichtkontrolle der Reinigungseffizienz 
 

•  Validierung des Sterilisationskorbs 

Vortest:  Reinigung und Sterilisation der Konsumgüter und 

wiederverwendbaren Instrumente des StereoPod 
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Vortests zusammen mit ZSVA des CHUV 

 



Rapport 

Vérification de la stérilisation  

Stérilisation  

Conditionnement 

Maintenance et contrôle 

Vérification du nettoyage 

Nettoyage  

Test de souillure 

Arrivée du produit 

Rapport 

Vérification de la stérilisation  

Stérilisation  

Conditionnement 

Maintenance et contrôle 

Vérification du nettoyage 

Nettoyage  

Test de souillure 

Arrivée du produit 
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Vortests zusammen mit ZSVA des CHUV 

MP-Rückverfolgbarkeit 

Vortest:  Reinigung und Sterilisation der Konsumgüter und 

wiederverwendbaren Instrumente des StereoPod 
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Rapport 

Vérification de la stérilisation  

Stérilisation  

Conditionnement 

Maintenance et contrôle 

Vérification du nettoyage 

Nettoyage  

Test de souillure 

Arrivée du produit 

Rapport 

Vérification de la stérilisation  

Stérilisation  

Conditionnement 

Maintenance et contrôle 

Vérification du nettoyage 

Nettoyage  

Test de souillure 

Arrivée du produit 

Vortests zusammen mit ZSVA des CHUV 

Vortest:  Reinigung und Sterilisation der Konsumgüter und 

wiederverwendbaren Instrumente des StereoPod 



  

Festgestellte 
Nichtkonformitäten  
 →SMQ-Formular 
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Rapport 

Vérification de la stérilisation  

Stérilisation  

Conditionnement 

Maintenance et contrôle 

Vérification du nettoyage 

Nettoyage  

Test de souillure 

Arrivée du produit 

Vortests zusammen mit ZSVA des CHUV 

Vortest:  Reinigung und Sterilisation der Konsumgüter und 

wiederverwendbaren Instrumente des StereoPod 



42 

Rapport 

Vérification de la stérilisation  

Stérilisation  

Conditionnement 

Maintenance et contrôle 

Vérification du nettoyage 

Nettoyage  

Test de souillure 

Arrivée du produit 

Sterilisator 

Brennspuren 

Sichtkontrolle 

Mikrobiologische 
Kontrolle 

Vortests zusammen mit ZSVA des CHUV 

Vortest:  Reinigung und Sterilisation der Konsumgüter und 

wiederverwendbaren Instrumente des StereoPod 



Rapport 

Vérification de la stérilisation  

Stérilisation  

Conditionnement 

Maintenance et contrôle 

Vérification du nettoyage 

Nettoyage  

Test de souillure 

Arrivée du produit 
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Analyse des résultats :  
 

« Test Report », 
 

 Tableau comparatif des pièces avant et 
après traitement. 

 

Détail des étapes d’un test de validation de traitement 

Vortests zusammen mit ZSVA des CHUV 

 

Vortest:  Reinigung und Sterilisation der Konsumgüter und 

wiederverwendbaren Instrumente des StereoPod 
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C1 

Patient 

C5 
Umwelt 

Produkt 

C3 

Energie 

C6 

Andere 

C4 

Richtlinien & 
Normen 

C2 

F1 
Anwender 

Patient

Energy

Directives & 
Standards

Environment

Others
(e.g. marketing 
constraints…)

Users
manipulating the 

device

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
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Use cases model

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

 uc Actors

Neurosurgeon

Nurse

Patient

Administrator & 

Maintainer

Neurosurgeon 2

User

Trainee IT Administrator Internal Maintainer 

(Biomedical 

Engineer)

StereoTools 

Engineer

Indirect User

Radiologist Anesthesist

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

Compute stereotactic accuracy after first failure

Problem during the life cycle is managed

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


