Entwicklung eines neuen Medizinprodukts

StereoTools™

8. Nationale Fachtage uber die Sterilisation, Juni 2012



= StereoTools und der Stereopod

= Konzeption und Entwicklung

— Struktur und Methodologie eines Entwicklungszyklus
— Prasentation des Stereopod-Ansatzes

«Berucksichtigung der Anforderungen fir Reinigung, Sterilisation und
Wiederaufbereitung»

= Danksagungen



StereoTools SA, L sy

Rue du Puits-Godet 10a
2000 Neuenburg

Zweigstelle im Kanton Waadt
Chemin de la Raye 13
1024 Ecublens

» Schweizer Unternehmen, Spin-off der Eidgendssischen Technischen
Hochschule Lausanne (EPFL) und des Universitatsspitals des Kantons
Waadt (CHUV)

» Konzeption und Entwicklung eines neuen Medizinprodukts, des
StereoPod, einem Minifihrungsgerat fur die Neurochirurgie



«Verfahren zur  Flihrung eines
chirurgischen Instruments mit einem

Kaliber von bis zu Imm3 in der
anatomischen Hirnstruktur»




StereoTools

= Hirnbiopsie: Tumor- und Lasionsdiagnose
51000 Eingriffe pro Jahr

= Tiefe Hirnstimulation:
Heute:
= Parkinson-Krankheit (6,3 M Patienten)
» Essentieller Tremor
= Epilepsie
Morgen:
= Alzhelmer (600 M Patienten)
= Adipositas
= Depression
49 000 Eingriffe pro Jahr

= |njektion von Medikamenten und Stammzellen
5 000 Eingriffe pro Jahr






 Millimetrische Prazision: 0.63 +/- 0.10 mm
(Anatomie-Studie, Veroffentlichung CARS 2011)

* Mehr Komfort fur den Patienten

» Verkirzung der OP-Dauer
* MRT-kompatibel

 Bilaterale tiefe Hirnstimulation (DBS)




/ Team:

Rémi Charrier

* Generaldirektor

» Software-Entwicklung

Henri Monin

* Quality Manager &

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

v \N
* Neurochirurge  Prof. fir Signalverarbeitung
» Experte fer stereotaktische EPFL & UNIL

und funktionale
Neurochirurgie

» Expert med. Bildgebung

David Haag

* Verantwortlicher Produktion

Rechtsfragen « Mechanische Entwicklung
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= Struktur und Methodologie eines Entwicklungszyklus

v Von der Bedurfnisanalyse bis zur Markteinfihrung des MP

= Prasentation des Stereopod-Ansatzes

v Anforderungen fir Reinigung, Sterilisation und Wiederaufbereitung



= Von der Bedurfnisanalyse bis zur Markteinfihrung des MP
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eption und Entwickiung

Struktur und Methodologie eines Entwicklungszyklus

* Hauptaufgaben? -

e Unterstutzung fir Entwicklungszyklus? -

 C&D-Projektmanagement dank SMQ-Formularen

* C&D-Aktivitatsformulare fir jede spezifische Aufgabe:
— Funktionale Besonderheiten
— Technische Besonderheiten

— Risikoanalyse



=  Struktur und Methodologie eines Entwicklungszyklus

e Welches Verfahren?

v' Beschreibung C&D-Aktivitat als Verfahren:
@STEREOTOOLS\SMQ\DEVPS\Process Design and develop
v' C&D-Aktivitdt im Verfahren detailliert:
@STEREOTOOLS\SMQ\DEVPR\Procedure Design and develop

v' Beschreibung weiterer C&D -Aktivitaten in anderen Verfahren:

— Konfigurationsmanagement

— Modifikationsmanagement

— Klinische Bewertung


03-Procedures/DEVPR Procedure Design and develop.docx

eption und Entwickiung

Prasentation des Stereopod-Ansatzes

Fokus auf:

«Bertcksichtigung der Anforderungen fir Reinigung, Sterilisation und
Wiederaufbereitung»

Transport Pradesinfektion

Sterile Lagerung Transport

Sterilisation Reinigung

Verpackung Kontrolle



Konzeption und Entwi

= Prasentation des Stereopod-Ansatzes

v’ Usprungszustand Gerite vor Ansatz: Proof of Concept
(Machbarkeitsnachweis)

Tripod_version01
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Konzeption und Entwicklung

Prasentation des Stereopod-Ansatzes

v’ Identifizierung des rechtlichen Umfelds

- Richtlinie

-> Richtlinie 93/42/CEE tber Medizinprodukte + Richtlinie 2007/47/CE
- Normativer Rahmen

T
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Rechtliche Auflagen ( 1SO 17664): Vom Hersteller
bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung von
wiedersterilisierbaren Medizinprodukten

* Beschreibung einer manuellen UND automatischen Methode

* Verlangt:
- Angabe der fiir Reinigung notwendigen Accessoires
- Angabe der fiir Reinigung notwendigen chemischen Produkte
- Angabe der benétigten Wasserqualitéit
- Angabe der benétigten Temperaturen
- Angabe der benétigten Techniken, Spiilen inbegriffen.
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Konzeption und E

- Gesetzgebung

Prasentation des Stereopod-Ansatzes

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

v’ Zusammentragen von Information

-Gute Praxis zur Aufbereitung von sterilen Medizinprodukten

-Korrekte Aufbereitung von Instrumenten

- etc.

Le traitement correct
des instruments

ntwickiung

© medic

Bonnes pratiques de retraitement
des dispositifs medicaux stériles
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Konzeption und Entwickiung

» Prasentation des Stereopod-Ansatzes

v’ Identifizierung Akteure

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

Neurochirurge

Fachpflegerin

Ingenieur flr Biomedizin

Facherubergreifendes ‘
Team

Technischer Operationsassistent

Fachleute Sterilisation/Reinigung/Wiederaufbereitung

Ingenieur fir Konzeption und Entwicklung

Dienstleister Sterilisation + Reinigung

Hersteller und Lieferant von Instrumenten



Prasentation des Stereopod-Ansatzes le Stereopod

v" Umsetzung des Ansatzes

Bedlirfnisanalyse:

v'Rechtlicher Rahmen

Konzeption und Entwicklung

v’ Anwender (Markt- und Einsatzstudie)

v'Risikoanalyse (+ 125 Messungen fur die Risikokontrolle
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Konzeption und Entwickiung

» Prasentation des Stereopod-Ansatzes

v' Umsetzung des Umsatzes

Gefahrenquellen bei Reinigung, Sterilisation und Wiederaufbreitung:

» Eingepragte Kraft des Systems

» \erschleiss, Abrieb

» Kontaminant (Bakterien, Viren etc.)
» Prionen (NCTA)

» Chemische Riickstéande

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel

> Sterilisationsmittel



= Prasentation des Stereopod-Ansatzes

v' Umsetzung des Ansatzes

Konzeptuelle Analyse

Analyse bestehende Dokumentation (Protokolle und Anweisungen)

Analyse vorgeschlagener technischer Losungen (Sterilisationskorb)

Vortests



Konzeption und Entwicklung

= Prasentation des Stereopod-Ansatzes

v' Umsetzung des Ansatzes

- Konzeptuelle Analyse

Angebrachte Veranderungen:
- MRT-kompatible Materialien (PEEK)

- Vereinfachung Zusammensetzen & Auseinandernehmen (32 statt 115 Bestandteile)



eption und Entwickiung

= Prasentation des Stereopod-Ansatzes

v' Umsetzung des Ansatzes

- Konzeptuelle Analyse

Angebrachte Veranderungen:

- Design kompatibel mit Sterilisation und Reinigung ( 7 Iterationen) APPRgy

- Vereinfachung Zusammensetzen & Auseinandernehmen (11 statt 32 Bestandteile)



= Prasentation des Stereopod-Ansatzes

v' Umsetzung des Ansatzes

- Konzeptuelle Analyse




Konzeption und Entwickiung

» Prasentation des Stereopod-Ansatzes

v' Umsetzung des Ansatzes

- Konzeptuelle Analyse

- Analyse bestehende Dokumentation (Protokolle und Anweisungen)
2 Analysen durch Fachmann (F.CAVIN)
2 Analysen durch Ingenieur fiir Biomedizin (OPS)

6 Iterationen bis 1. Validierung Vortest




Auszug aus Wiederaufbereitungsprotokoll des
StereoPod:

9.5 Traitement automatique

9.5.1 Moyen d’aide 2 prévoir

- linge non pelucheux

- brosses de nefioyage =t ecouvillon @ IMPORTANT !
-solutions détergentes, désinfeciantes
- laveur-désinfacteur

-e3u du robinet

-3 paniers pour laveur-désinfecteur avec couvercle non fournit par StersoTools
- 22y deminerafisée

Ne pas utiliser de brosses méiofigues.

- 3ir comprime
9.5.2 Prélavage
9.5.3 lavage
@ IMPORTANT ! Il est recommandé d’utiliser, pour le traitement en laveur-désinfecteur d'instruments thermostzbles, un procédé
1 es insiruments de fype | ne dovent pos éire prélgvées en boc & uirasons. thermigue 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,

- un ringage 3 'eau déminéralisse,

1. Immerger les instruments dans une sofution de netioyage =t Eisser ref]

2. A Yaide de brossss et d’écouvilions 3ppropnss, nettoyer compistems)
rement atiention aux surfacss canulées, rantses et filetses

3. Mmoes A t’e_au hide [exeffxpie ; uﬁlisa?on i msm&e{ A - une désinfection thermigue sans addition de produit désinfectant, tenant compte des réglementations en

4 Placer les instruments dans le panier de stérilisation prévu 3 cet =
RP_1001_Ec_V5.0).

5. Passer 2 étape de lavage.

vigueur concernant la valeur A;. Observer pour cedi les directives nationales ainsi que la norme ISO 15883,
- un sechage par air chaud.

Contrdler le séchage et le compléter si nécessaire 3 I'aide d'air médical comprimée ou d’un linge propre, non pelu-
cheux.
Une fois séche, 'ensemble des instruments sera acheming pour contrdle en zone de conditionnement.

4
IT
0
| o
= e
& =
& 3
13
=™ = 2 s
2 S /S - 3
= g g g =
s /8 \Z/ 2
c 2 S a
o L N

stement correct des insruments, 55 £dion, 2002}

0
5
e
I
m
|
m
[:

25



Konzeption und Entwicklung

» Prasentation des Stereopod-Ansatzes

v' Umsetzung des Ansatzes

- Konzeptuelle Analyse
- Analyse der bestehenden Dokumentation
- Analyse der vorgeschlagenen technischen Lésungen

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

4 lterationen bis 1. Validierung Vortest
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Konzeption und Entwickiung

= Prasentation des Stereopod-Ansatzes

v' Umsetzung des Ansatzes

Konzeptuelle Analyse

Analyse bestehende Dokumentation

Analyse der vorgeschlagenen technischen Losungen

Vortests:

953 Lavage

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

Contrdler le séchage et le compléter si nécessaire 3 Faide d'air médical comprimé ou d’un linge propre, non pels-
cheux.
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Fazit

Anforderungen flr Reinigung, Sterilisation und Wiederaufbereitung

Etappen des Lebenszxklus eine MP
Risikoanalyse: Kontrolle der mikrobiologischen Risiken

Rechtliche Auflagen
Auswirkung auf Konzept, Dokumentation und Zubehér des MP

Struktur und Methodologie eines Entwicklungszyklus

Strukturierter und dokumentierter Ansatz dank eines Qualitatssicherungssystems
Iterativer und partizipativer Ansatz mit fachertbergreifendem Team

Weniger Risiken fur Patient und Anwender
Zufriedenstellung der zahlreichen und heterogenen Bedurfnisse der Anwender

— Vermarktung einer auf Anhieb guten L6sung zum angemessenen Preis
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Patient
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Entwicklungszyklus

Vermarktung

Drl. Projektstart Produktion
Dr4. Konformitatsbewertung

h3. Industrialisierung

Fonc
Evaluation Ltudiﬂlan de tests
Clinique Faisa De Validation

Dr2. GO / No GO

Ph2. Konzeption &
Entwicklung

Instructions de pécifications de la
fabrication surveillance des produits

Dr3. Abschluss Konzept & Entwicklung

S Résultats des Tests
de Validation

Résultats des tests
- Intégration & Vérification

Vorbereitung
lanung Endtests

/(nstructions d’utilisation

Spécifications Techniques

Plan de tests
Intégration & Vérification

Validierung der
Besonderheiten




SMQ-Formular S

Dr4. Konformitatsbewertung

Ph3. INDUSTRIALISATION

PRREV PRREV

Drl. Projektstart

TASKS

Phl1. ETUDE
MARSP FSTUD MANSP | DESHF | |PRIRP
PRAUD CNFBD | PMSBD
FUNTR FUNSP e ] —
SUPRQ

CLEVA QPLAN

Dr2. GO / No GO

Ph2. CONCEPTION &

DEVELOPPEMENT
ARISK RSKAN
-
T PRREV
TECTR TECSP L J orbereitung
S Endtests TASKS
Validierung Besonderheiten LEFUS LBLSP
PRREV TASKS USMAN
== | TESRP U

DETSP



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




Instrument de type I (réutilisable a nettoyer et stériliser)

Ensemble

Nombre necessaire
pourune operation

Instrument de type [ (réutilisable 3 uniguement nettoyer)

B>

Table 1

Table 2

Bague fendue

Rotule avec
53 vis sans
téte

Vis

Tré pied

1

Nom

Nombre nécessaine
|Pour une operation

1

/)

Punaise lizse

Instrument de type Il (réutilisable 3 uniguement nettoyer)

B>

Clé imbus de
Zmm

Clé imbus de
25mm

Clé imbus de
Smm

Clé de
blocage

Mecessaires

Nom

HNombre necessaire
pour une aperation

Miu=tration

Boite de calibration

Guide de
pergage

Instrument de type IV {consommable a stériliser)

Mombre necessaire
[PoUT une opE ration

llus tration

Instrurnents de b
boite de calibration

—
~
y=—
o=
.

Pumaize

3

-
-

Cuide 3 izl

Pied d'anc mge

Vis implantable

!
:
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[ Instruments de type ¥V ]

Opération

[Imtmmems de type VI] |

TypeV Typel, i1, Il et IV

Elimination Préparation en vue du retraitement

Instruments detvpeletw] [ Instruments de type Il ]

. . ¥ ¥

[Imtmmerm dEWpEIII]

! - e ] r . r . .
 Annexe letd Préparation pour la décontamination

Hin y Tvpel i Type ll

P

-y Mettoyage ) | MNettoyage |
¥

€ Vérification du nettoyage > _I Vérification du ﬂE'HD"I’ﬂgE_I
"as * Lap

Y E
[ Instruments de type IV }—bﬁ Maintenance et contriles [Maintenance et contrdles
- Conditionnement
- Conditionnement

Stérilisation

Type Il

|
; ou

Lésande :

f:-" Vaoir paragraphe 11 <> Voir paragraphe 13
D Voir paragraphe 12 ﬁ

Voir paragraphe 9

Voir paragraphe 10
uszge et neufs

Echange entre les consommables

Fiches & remplir

- .
; 1} Fichesaconsulter

L
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Vortests zusammen mit ZSVA des CHUV

Vortest: Reinigung und Sterilisation der Konsumguter und
wiederverwendbaren Instrumente des StereoPod

mmm— ZIEL:

* Sichtkontrolle der Reinigungseffizienz

* Validierung des Sterilisationskorbs

38



Vortests zusammen mit ZSVA des CHUV

Vortest: Reinigung und Sterilisation der Konsumgtter und
wiederverwendbaren Instrumente des StereoPod

Arrivée du produit Meme s munme e ]
AV 4 |
Test de souillure ....::_.........;:..:”: = ==
Nettoyage : ; i
Vérification du nettoyage : o :

Maintenance et contrdle T = = o

Conditionnement I - | -

—————— - ww -
7 ope . -
Stérilisation —
r—

Vérification de la stérilisation MP-Riickverfolgbarkeit

Rapport



Vortests zusammen mit ZSVA des CHUV

Vortest: Reinigung und Sterilisation der Konsumgdtter und
wiederverwendbaren Instrumente des StereoPod

Arrivée du produit
\Z
Test de souillure StereoPod souillé avant traitement
\Z
Nettoyage
< 7 Test de salissure
Vérification du nettoyage
\Z
Maintenance et controle
Conditionnement
\Z
Stérilisation
\Z
Vérification de la stérilisation
Rapport




Vortests zusammen mit ZSVA des CHUV

Vortest: Reinigung und Sterilisation der Konsumgtter und
wiederverwendbaren Instrumente des StereoPod

Arrivée du produit

Test de souill
est de souillure | Festgestellte

i Nichtkonformitéten
Nettoyage :

Vérification du nettoyage

\Z

Maintenance et controéle

AV 4

Conditionnement

Stérilisation

Vérification de la stérilisation

Rapport
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Vortests zusammen mit ZSVA des CHUV

Vortest: Reinigung und Sterilisation der Konsumgdtter und
wiederverwendbaren Instrumente des StereoPod

iy . Sichtkontrolle
Arrivée du produit

Test de souillure

Nettoyage
Vérification du nettoyage
Brennspuren

Maintenance et controle

Conditionnement

Stérilisation

Sterilisator
\Z
Vérification de la stérilisation Mikrobiologische
7 Kontrolle
Rapport
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Vortests zusammen mit ZSVA des CHUV

Vortest: Reinigung und Sterilisation der Konsumgdtter und
wiederverwendbaren Instrumente des StereoPod

1 AT B AR s ST L W LT e e
e 4, DEws e e Y W SRR S T % e 1
e e e e

_ LIl R
T e e e

Wy ML BAN XTEET XTTIR ST L WS SO &
¥ e A —— e S

o P e a1 3 T S | eyt
B —

R e L e ——

G dn fosmatan 0100000 800"

0 B ASLEL RIS S DR
O0s  CNen [ Sanbsbes s pmins
§nan, comaiehe @ fohe 5e desemien de son sndom
RALLLANANNY (S 3 aTes Fan VAT e 00 RGN B )
Ruoun Rargamet e TEw e poutdhe cimene e fenseriie den zeoey
A AL S U7 Bath CUNAY AN BCAE ST W e
- e

Lo conaee
v

M B 4% T SR PP 20 Ve
LA e A e A 0 el s b b anb b
ot wa S04 a0 m e precnt coly gl condariaad

81 mos Untest e seienre Toal

Dhande i Nols mye

ey — LRSI A e i i
T T i e e T

B W e A -

w
ez auppads wanes de i tadie 1 etemantfeau (modicasea de iur g sow inaser
VRS0 Pane T R & A R g e

s, Tanpanrss)

Dt bans dn sudorns anlate dumsnmen aie
s face A da s mbde (3taches)
81008 30 9 2t e 200 31 FRITMA 87 ORI I AC 4 BN BN
(s lo concoptan dupmar )
NIGA un 3050 €N eTEt I d00 V1 Ca W DU, Sl 0 Res
R e R R )

B 0000 S e L e It e 300
ettmrr: o Tewm x e L 0 Pote 4 e comcantaton de 0%
TG pendant ! e o mfn

=4 8T W——__ yLa s N

Beaaa qunta dar
=i gteny 4y preteone

SN 8 QU el -
PN . gD

43



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

' Phase lll: Surgery

Clean
conditions and
retreatment

Transportation
and storage

— Constraints
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Use cases model -
Package: Surgical procedure H

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

|
|
Effective target reached |
|
|

System removed, surgical procedure terminated

Package: Accuracy
estimation

Q Package: Life Cycle

Act . Fai - -
IL’ Rackage: Failed End_of Use $| System correctly reinstalled on the patient

Cases

Intra operative image series registered with 3D model |

Stereotactic accuracy quantified |

LA

Complete Life Cycle performed |

|

Usertrained |

New planning image series available and with sufficient quality

New planning report generated and valid

Effective target reached afterincident during surgical step

Registerintra operative image series after first failure

Compute stereotacticaccuracy after first failure

Brain Surgical procedure performed afterincident during surgical step |
Problem during the life cycle is managed |

Lemegrmn b

Aesrmrangemw | o tane




