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EDITORIAL

Place aux études
in silico

Répandue depuis
longtemps dans
des secteurs tradi-

tionnels de l'ingénie-
rie comme l'automo-
bile ou l'aéronautique,
la simulation numé-
rique est aussi devenue
un outil essentiel pour
concevoir et optimiser
des dispositifs médicaux,
en gagnant un temps pré-
cieux.

Les choses se compliquent
dès lors que le comportement
du DM à concevoir dépend de
phénomènes multiples (mécaniques, thermiques,
chimiques, électromagnétiques…). Les ingénieurs disposent
heureusement maintenant d’outils de simulation mul-
ti-physique efficaces. L’article page 32 illustre ce cas de
figure.

Le plus difficile reste de simuler le comportement d’un
implant au sein de son environnement de fonctionnement.
A savoir le corps humain. La réaction des tissus humains,
majoritairement mous, est complexe, et donc difficile à
simuler avec des modèles simplifiés. Mais les recherches
vont bon train et les fabricants d’implants peuvent com-
mencer à les exploiter, comme je vous invite à le constater
dans l’article de la page 26.

Le modèle de cœur 3D de Dassault Systèmes ("Living
Heart") laisse imaginer un avenir pas si lointain, où il sera
courant de simuler les interactions du corps humain avec
un DM, ainsi qu’avec un médicament. On peut d’ailleurs
parier sur une révolution des essais cliniques, où le premier
stade serait in silico, c’est-à-dire réalisé au moyen de mo-
dèles informatiques.

En tout cas, les autorités sanitaires sont prêtes à recon-
naître la valeur de ces simulations numériques. L’Europe a
ainsi créé le partenariat public-privé Avicenna Alliance en
octobre 2016, pour faire évoluer la législation encadrant la
recherche in silico. Aux Etats-Unis, la FDA se préoccupe
aussi du sujet, comme le montre son engagement dans le
projet Living Heart depuis 2014.

En vous souhaitant une excellente année 2017,

Patrick Renard
Rédacteur en chef
patrick.renard@devicemed.fr

Retrouvez-nous du 4 au 7 av
ril à

)+33 (0)1 64 46 20 20
www.werthfrance.com

VideoCheck S

VideoCheck
FBDZ

SOLUTIONSGLOBALESDE
MESURE 3D

LAPRÉCISION
SANSCONCESSION...

document7602949877521121325.indd 3 13.01.2017 08:44:39

mailto:patrick.renard@devicemed.fr
http://www.werthfrance.com


4 1 2017

ACTUALITÉS
6 SATT : accès plus rapide au

marché pour les DM innovants
8 L'achat santé : nouvelle donne

10 BeMedTech : une fédération
écoutée par les autorités belges

12 50 % des entreprises medtech
sont en guerre des prix

13 Intermeditech : une belle ambition
L'industrie du futur à Lyon

14 Trelleborg acquiert SSF
Nouvel événement à St Etienne
Relais pour l'innovation plastique

15 1ère édition de MedFit
16 Medi'Nov 2017 – Sterimed
17 "Le marché des DM en Suisse"

Changement chez Turck

RÈGLEMENTATION
18 Revue de détail de la future régle-

mentation (1/2)
20 Compatibilité électromagnétique
22 L'audit des sous-traitants
24 Préjudices réparables pour les

dommages causés par un DM

ZOOM

NETTOYAGE ET STÉRILISATION

38 Plus d'un million de pièces bio-
médicales à nettoyer par jour

40 Réutilisation des instruments
chirurgicaux

42 Garantir la propreté particulaire
Duo de performances

43 Nettoyage d'implants
44 EtO ou rayonnement ?
45 Barrière stérile – Stérilisation

basse température à l'EtO

SPÉCIAL

MOTEURS ET TRANSMISSIONS

46 Quand l'expérience du secteur
automobile s'applique au médical

47 Guidage linéaire précis pour aider
le chirurgien

48 Choix de micro-moteurs pour
dispositifs de perfusion portatifs

50 Moteurs et systèmes d'entraîne-
ment

51 Moteurs DC puissants

A LIRE

L'usinage électrochimique
est une technique de
polissage qui gagne
à être connue. Pour
en savoir plus, n'hésitez
pas à lire l'article du
Cetim en page 62.
Evelyne Gisselbrecht
Directrice de la publication
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Moteur à dents droites breveté, dédié à l’en-
traînement haute vitesse et silencieux.
Stator avec bobines indépendant, qui permet
une production automatisée à bas coût.
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A VENIR

Evénements à venir

ENOVA
W 15-16 mars - Strasbourg Parc des
Expositions

ContaminExpo
W 28-30 mars - Paris Porte de Versailles

Medtec Europe
W 4-6 avril - Stuttgart

Industrie Lyon
W 4-7 avril - Lyon Eurexpo

Medi'Nov
W 12-13 avril - Grenoble Centre des
Congrès du WTC

Au Sommaire de notre prochain
numéro

Dossier
W Maîtrise de l'environnement

Spécial
W Equipements de production

Mais aussi :
W Avant-première Medtec Europe
W Avant-première Industrie Lyon
W Business Development
W Métaux
W Céramiques

Le modèle LHP permet à Philipp Hempel
de visualiser les déformations générées
pendant les battements du cœur.
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L’innovation en miniature
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e-mail : info@leecompany.fr
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Electrovannes
3 voies

LEE série HDI
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• Monostable ou Bistable

• 250 millions de cycles
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• Pour solutions salines

• Semi inerte avec élastomère
PFE /FFKM

• Pour pression jusqu’à 7 bars

• Silencieuse – moins de 37dB
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SATT : un moyen méconnu d'accélérer
l'accès au marché des DM innovants

Encore relativement peu connues, les 14 SATT de France ont pourtant au-
jourd’hui un rôle essentiel à jouer dans le transfert des technologies des dis-
positifs médicaux. Exemples à la clé, avec Aquitaine Science Transfert, qui est
impliquée dans de nombreux projets relatifs à des DM en tous genres.

Dispositif de traitement de la peau et de
détatouage par laser accordable : un projet
porté par AST, qui a abouti à la création de
la start-up Irisiôme.
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Les Sociétés d’Accélération duTransfert de Tech-
nologies régionales (www.satt.fr) ont été créées
en 2012 pour simplifier et accélérer la mise sur

le marché des innovations issues de la recherche
publique. Avec une forte capacité de financement
de projets et la couverture des principales institu-
tions de la recherche académique (universités, ins-
tituts polytechniques, CNRS, INSERM,…), leurmis-
sion est d’améliorer le niveau de maturité d’une
technologie pour qu’une entreprise accepte de si-
gner une licence. En parallèle, les SATTmettent en
place une vraie stratégie de propriété intellectuelle
pour protéger les inventions des chercheurs et leur
assurer, ainsi qu’aux établissements coproprié-
taires, un juste retour sur investissement.
En couvrant le périmètre de recherche acadé-

mique en Aquitaine, la SATT Aquitaine Science

Transfert (AST) a déjà contribué à la création de 12
start-up, signé 28 licences avec des entreprises, dé-
posé 208 titres de PI, négocié 1600 contrats de re-
cherche partenariale, et engagé 11,5 M€ dans la
maturation des projets.

Plus de 20 % de projets relatifs
aux dispositifs médicaux pour AST

Pasmoins de 40% du portefeuille d’AST correspond
à des projets dans le domaine de la santé, dont plus
de la moitié concernent les dispositifs médicaux,
dans des domaines très variés.
Leur champ s'étend des biomarqueurs d’image-

rie (prédiction de la croissance tumorale, biomar-
queur d’imagerie sur des pathologies chroniques
respiratoires par IRM…), aux DM de diagnostic in-vi-

Najia Tamda, business
developer imagerie
médicale et électronique,
et Christophe Dupuy,
marketeur chef produit,
AST

document1483609540344880431.indd 6 13.01.2017 09:15:47
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EXEMPLE DE PROJET ÉPAULÉ PAR AST

Signature pour le diagnostic de métastases
Des chercheurs bordelais du labo-
ratoire Action (Actions for onConge-
nesis understanding and Target
Identification in ONcology, INSERM
U1218) ont développé une signature
moléculaire pronostique de la sur-
venue de métastases pour les pa-
tients atteints d’un sarcome (environ
4 000 par an en France). Cette
signature appelée CINSARC (Com-
plexity INdex in SARComas) est à
classer parmi les DMDIV. Elle est
aujourd’hui plus discriminante pour
évaluer la survenue de métastases
que la référence actuelle en la ma-
tière : le grade histologique
FNCLCC. Elle permet de classer les
patients en deux sous-groupes de
bon ou mauvais pronostic et d’ad-
ministrer ainsi après chirurgie, une
thérapie adjuvante aux patients qui
en ont réellement besoin.
Propriété intellectuelle, maturation

de la technologie et orientation du
besoin clinique vers les marchés, la
SATT AST a joué son rôle à plein
dans le cas du projet CINSARC :
W En élargissant la portée du brevet
à l’Europe, au Japon, au Canada et

aux Etats-Unis. Un choix straté-
gique justifié par l’étendue mondiale
du marché visé.
W En identifiant le potentiel de cette
signature moléculaire et ce qu’elle
peut apporter comme bénéfice
clinique aux patients et à toutes les
parties prenantes. AST a investi
environ 300 000 € sur le dévelop-
pement d’un prototype et sa valida-
tion clinique, en partenariat avec
l’institut Bergonié, un des centres
de référence dans le traitement du
cancer en France, et une entreprise
française du secteur qui a permis
d’orienter les développements vers
les besoins du marché.
W En se rapprochant des industriels
du secteur afin de concrétiser le
transfert technologique. La techno-
logie CINSARC a attiré l’attention de
deux PME, une indienne et une
française. Les discussions sont en
cours avec un objectif clair d'accé-
lérer la mise sur le marché d’un
dispositif médical qui présente une
vraie rupture clinique dans la prise
en charge diagnostique des pa-
tients atteints de sarcome.

tro (kit de pronostic de la survenue de métastases
pour les patients atteints de sarcome), en passant
par les DM implantables (dispositif améliorant l’in-
tubation des patients, implants bioactifs contre les
infections, orthèse du genou…), et non implantables
(masque de ventilation pour prématurés, dispositif
d’analyse en temps réel de l’activité des cellules
Bêta-pancréatiques pour le diabète de type 1, sys-
tèmes lasers pour le traitement de la peau…).

Un très fort potentiel en Aquitaine
pour les implants actifs et les DMDIV

Afin d’identifier les axes de recherche les plus por-
teurs en termes d’attente sur le marché des DM,
AST a d'une part cartographié les compétences
académiques en Aquitaine en 2016 sur la base des
publications scientifiques, et d'autre part analysé
le marché des DM et ses tendances. Le croisement
de ces deux études amis en évidence le fort poten-
tiel aquitain des DM implantables actifs et des dis-
positifs de diagnostic in vitro (DMDIV).
Les sous-segments des DM implantables actifs

montrant de fortes compétences de la recherche
académique aquitaine sont le cardiovasculaire (dis-
positifs d’assistance cardiaque, dispositifs de ma-
nagement du rythme cardiaque), et la neurologie
(la neurostimulation). Pour les DMDIV, les sous-seg-
ments les plus dynamiques du marché et pour
lesquels les compétences du site sont les plus fortes
sont l’hématologie, l’immunologie infectieuse, la
biochimie et les diagnostics génétiques. pr
www.ast-innovations.com

L’innovation en miniature

44 Rue Jean Bart
F-78960 Voisins-le-Bretonneux

Tél : +33 1 30 64 99 44
Fax : +33 1 30 64 91 26

e-mail : info@leecompany.fr
www.theleeco.com

• Pompe série LPG
de 100 à 175 µl/coup

• Pompe série LPL2
de 25 à 50 µl/coup

• Pompe série LPM
de 10 à 25 µl/coup

• Membrane séparatrice

• Auto amorçable

• 12 ou 24 volt

• Fréquence 5Hz

• Matériaux PEEK + EPDM
ou FKM

Un petit coup
de pompe ?
mettez-vous

aux LEE !
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L'achat santé : une nouvelle donne à
redouter pour les industriels ?

L’achat dans le secteur de la santé tant public que privé est en pleine muta-
tion. Une véritable révolution qui interpelle acheteurs et industriels. Une
conférence-débat organisée par l’ACIDIM a permis de faire un tour d’horizon
des changements en cours avec deux experts éminents du sujet.

Faraj Abdelnour, président
de l’ACIDIM et Alexis
Dussol, journaliste

Dans la gestion des établissements de santé,
peu de domaines auront connu, ces dernières
années, des changements aussi considérables

que celui des achats.
Dominique Legouge, le directeur du Resah (Ré-

seau des acheteurs hospitaliers) et Eric Tabouelle,
président d’Helpevia font les mêmes constats sur
les tendances de fond quimarquent les évolutions
actuelles tant dans le secteur public que privé:
concentration des acheteurs, amélioration de la
performance, professionnalisation des acheteurs,
sourcing de l’innovation …

La concentration des acheteurs

C’est sans doute le changementmajeur de ces der-
nières années.

La réorganisation du secteur public s’est faite
avec la création de deux grandes centrales
d’achats spécialisées en santé : le Resah et l’Uni
HA. On a désormais un contexte concurrentiel
national avec trois grands acheteurs, si on y

ajoute l’opérateur historique qu’est l’UGAP.
La recomposition de l’achat public
hospitalier va s’accélérer avec la ré-
cente création de 135 Groupe-
ments Hospitaliers de Territoire
(GHT), suite à la loi de moderni-
sation du système de santé. Ces
nouvelles structures de coopé-
ration prévoient, entre autres,
une mutualisation de la fonc-
tion achat dans un territoire
autour d’un établissement sup-
port.
Constat identique du côté des

établissements privés. C’est tout

d’abord la concentration des opérateurs avec de
grands groupes comme Ramsay ou Médipôle Par-
tenaires. L’histoire d’Helpevia, créée il y a 35 ans,
est aussi révélatrice des logiques de groupe qui se
renforcent dans la santé. Cette centrale de référen-
cement, qui représente près de 22% des « activités
PMSI » du secteur privé, vient à son tour de créer
deux centrales d’achat. RHESUS regroupe, depuis
2011, une cinquantaine d’établissements de court
séjour avec une plateforme de distribution pour
des dispositifs médicaux non techniques. Cette
mutualisation des achats et des flux a permis de
réaliser d’ores et déjà 15% d’économies sur les bud-
gets gérés. OUI CARE va faire la même chose, à
partir de janvier prochain, à destination des EHPAD,
des établissements de suite et de réadaptation et
du secteur médico-social.
Du côté des industriels, on suit avec attention ces

phénomènes de concentration avec la crainte de
voir disparaître beaucoup de PME. Certains indus-
triels ont également commencé à anticiper lamise
en place des GHTen restructurant leur réseau com-
mercial. On se veut rassurant, tant du côté que du
Resah ou d’Helpevia qui affirment tous deux vou-
loir préserver l’offre régionale. Affaire à suivre !

Performance, professionnalisation
et innovation

La contrainte économique et les objectifs de renta-
bilité poussent, par ailleurs, les acheteurs à amé-
liorer la performance de leurs achats en profession-
nalisant la fonction.
A l’hôpital, le programme PHARE, lancé en 2011,

a pour objectif de générer des économies par une
meilleure gestion de l’achat à l’hôpital. 1 440 mil-
liards € sont attendus en termes d’économies sur

« On est à l’aube d’une révolution
des processus d’achat des établissements
de santé public »
M. Legouge, fondateur du Resah.
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INFO
Eric Tabouelle,
président de
Helpevia, a annon-
cé le lancement de
Oui Care, une
plate-forme
achat-distribution
de DM similaire à
Rhesus Internatio-
nal, mais pour les
établissements
médico-sociaux.

la période 2014-2017 ! Les GHT qui viennent d’être
constitués devront également mettre en place,
chaque année, un plan d’action achat et logistique
territorial avec un objectif de 2 à 3% de gains sur le
portefeuille achats de l’ensemble des établisse-
ments adhérents. Le Resah a été missionné pour
accompagner ces plans en testant leur format et
leur méthodologie sur 6 GHT pilotes.
La performance de l’achat passe aussi par la pro-

fessionnalisation des acheteurs. On s’active dans
les deux secteurs à élever le niveau d’expertise des
acheteurs. Le Resah a, par exemple, mis en place
un diplôme d’acheteur, en partenariat avec ESCP
Europe.
Le regroupement des acheteurs et la recherche

d’une meilleure performance dans les achats sont
destinés à créer un environnement favorable au
sourcing et à l’entrée de l’innovation dans les éta-
blissements. Le Resah est particulièrement engagé
sur le sujet. Il a été à l’origine du premier partena-
riat d’innovation en santé en application de la di-
rective européenne de 2014. Il est aussi partenaire
de plusieurs gros projets européens en santé
commeHAPPI, un achat public conjoint d’innova-
tion dans le domaine du bien-vieillir.
L’achat en santé est, on le voit, en pleine trans-

formation. Longtemps considéré comme le parent
pauvre, il fait aujourd’hui l’objet d’une attention
accrue des pouvoirs publics et des responsables
d’établissements avec des résultats qui sont déjà
là au plan économique. Chacun ne peut que s’en
féliciter.
www.acidim.com
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QUESTIONS

Entretien avec Faraj Abdelnour, président
de l’ACIDIM

Que pensez-vous de la concen-
tration des acheteurs hospitaliers
à laquelle on assiste ?
Cette concentration est menée au
nom de la performance de l’achat.
Je ne néglige pas cet objectif. Pour
autant, je ne pense pas que la
concentration serve la cause du
tissu industriel français, qui est
constitué à près de 85 % de PME/
PMI. Il est même à craindre que ce
regroupement des acheteurs finisse
par fausser la concurrence en favo-
risant les grands groupes. Ceux-ci
disposent en effet généralement
d'une "marge de manœuvre" supé-
rieure à celles des PME concernant
les prix pour un appel d’offres.
D'autant plus que les PME ne pro-
posent souvent qu'une seule ligne
de produits.

Est-ce que l’achat public favorise
aujourd’hui l’accès à l’innova-
tion ?
Je ne le pense pas. Je regrette que
nous n’ayons pas une vraie politique

en la matière. Certes, on en parle
beaucoup. De nombreux colloques
et débats lui sont consacrés. Dans
la réalité, il y a peu d’exemples où
l’achat public a permis à une inno-
vation d’entrer à l’hôpital depuis la
tarification à l’activité en 2005. Par
ailleurs, les procédures de rembour-
sement sont telles que l’innovation
ne l’est plus lorsqu’elle est autori-
sée. Prenez également l’exemple du
"forfait innovation" : ce n’est que
très récemment qu’un dossier a fini
par être accepté.
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beMedTech : une fédération industrielle
écoutée par les autorités belges

Richard Van den Broeck dirige depuis 15 ans la fédération belge de l'industrie
des technologies médicales (beMedTech). Sur le point de quitter ses fonctions
(remplacé par Marnix Denys), il a bien voulu répondre à quelques questions
sur le marché des DM en Belgique et les actions menées par l’association.

beMedTech a conclu
un accord avec le
ministre de la santé
belge portant sur 32
points d’action à
mettre en oeuvre d’ici
la fin 2018.
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M.Van den Broeck, pouvez-vous définir ce qu'est
beMedTech et quelle est sa mission principale ?
beMedTech est le nouveau nom, depuis l'été dernier,
de la fédération belge de l’industrie des technologies
médicales, qui s'appelait jusque-là UNAMEC.
Elle couvre tous les segments de produits du secteur
des dispositifs médicaux, à savoir : les implants, les
consommables, les équipements électriques et élec-
troniques et le diagnostic in vitro ; tout ceci aussi
bien enmilieu hospitalier qu’au domicile du patient.
beMedTech représente 219 entreprises quimettent
sur le marché belge des produits marqués CE
conformément à la législation européenne. En-
semble, cesmembres représentent 80% dumarché,
1,5 millions de références pour un chiffre d’affaires
annuel de 3,4 milliards d’euros et environ 18 000
emplois en Belgique.
L'association siège au sein de toutes les adminis-
trations belges, fédérales et régionales, qui sont liées
aux activités du secteur des soins de santé.
Ces administrations sont l’Agence Fédérale desMé-
dicaments et des Produits de Santé (AFMPS), l’Ins-
titut de Santé Publique (ISP), l’Agence Fédérale de
Contrôle Nucléaire (AFCN) ainsi que l’Institut Na-

tional d’AssuranceMaladie Invalidité (INAMI) pour
tous les remboursements.

Qu’est-ce qui caractérise le secteur des techno-
logies médicales en Belgique ?
En ce qui concerne lamise sur lemarché, les critères
sont très semblables à ceux en application dans les
autres pays d’Europe occidentale puisque basés sur
le cadre légal européen. En revanche, lesmodalités
de remboursement sont, elles, plus spécifiques à
notre pays. Elles sont, pour certains segments de
produits, assez compliquées, parfois lourdes et très
techniques.

Quelles sont les principales tendances dumarché
de la santé en Belgique ?
Les réalités budgétaires et les contraintes qu’elles
créent impactent bien entendu l’évolution dumar-
ché de la santé. Nous constatons toutefois sur le
terrain des approches qui n’existaient pas ou très
peu il y a une dizaine d’années. C’est ainsi, par
exemple, que la plupart des acteurs du secteur des
soins de santé contribuent à l’amélioration du fonc-
tionnement global du secteur. Ils s’impliquent beau-
coup plus mais aussi, et c’est très important,
abordent cette implication demanière transversale
et doncmoins égoïste que par le passé. Les budgets
ne peuvent plus être évalués uniquement en fonc-
tion du prix du produit ou du coût d’un acte ou
d’une prestation, mais bien sur la base d’une éva-
luation complète et précise des impacts transver-
saux que génère la mise en place d’un traitement
d’un patient. Cela implique une approche interdis-
ciplinaire, et non plusmultidisciplinaire, entre tous
les acteurs, qu'il s'agisse des professionnels de la
santé ou de l’industrie.

beMedTech a conclu avec la ministre de la santé
belge, un accord portant sur 32 points concrets.
De quoi s’agit-t-il ?
Nous avons effectivement conclu et signé un accord,
le "pacte des technologies médicales", avec notre
Ministre de la santé, Madame De Block. Ce docu-
ment, disponible sur le site www.beMedTech.be
sous la rubrique News, est le résultat d’un travail
particulièrement intensif qui a duré un peumoins
d’un an, et impliqué près de 50 entreprisesmembres
de la fédération.
La méthodologie a été très simple : analyser l’évo-
lution du secteur sur le plan des impacts structurels,
des coûts des prestations des professionnels de la
santé, en fonction des évolutions prévisibles des
technologiesmédicales, d’unemise en évidence de

Patrick Renard

Richard van den Broeck
est désormais consultant
au sein de l’Agence fédé-
rale des médicaments et
des produits de santé.

document5017785650798729664.indd 10 13.01.2017 09:17:24

http://www.beMedTech.be


ACTUALITÉS DE LA PROFESSION

MARCHÉ DU DM EN BELGIQUE

Une croissance menacée par le Brexit ?
D'après une récente étude de BMI
Research, le marché belge des DM
devrait passer de 2,07 à 2,61 Md€
entre 2015 et 2020. Ce qui repré-
sente une croissance annuelle
moyenne de 4,8 %.
Si cette croissance est tirée par le

moteur du vieillissement de la popu-
lation, elle est freinée aussi par des
mesures d'austérité gouvernemen-
tales en matière de dépenses de
santé. Un classique dans les pays
occidentaux !
Mais un autre frein se profile avec

la décision du Royaume-Uni de
quitter l'UE. Car d'après BMI Re-
search, le Brexit devrait avoir un effet

direct sur les importations belges, la
plupart étant destinées à la réexpor-
tation. Quant aux exportations, elles
devraient elles-aussi ralentir avec un
affaiblissement de la demande dans
la zone euro, toujours en lien avec
les incertitudes du Brexit.
Si on regarde de près les prévi-

sions de croissance en fonction de
la catégorie de DM, on voit que le
secteur le plus dynamique est celui
des prothèses et implants orthopé-
diques (+6 % par an). A l'inverse, le
marché de l'imagerie de diagnostic
ne devrait progresser que de 3,6 %
par an d'ici 2020.
www.bmiresearch.com

dérives, d’adaptations nécessaires du cadre légal
(pour l'impression 3D par exemple) et d’autres pa-
ramètres selon les produits. Le tout a été évalué
pour les 5 années à venir.
Après de nombreuses réunions en interne, nous
avons rencontré plusieurs fois les collaborateurs de
la Ministre et des représentants des différentes
administrations concernées. Tout ce travail a abou-
ti à la rédaction d’un document reprenant 32 points
d’action, approuvés par tous les participants aux
différents groupes de travail, et qui devront être
entrepris d'ici fin 2018 au plus tard.

Que retiendrez-vous principalement de ces 15 ans
passés à la direction de l'association ?
Le secteur des dispositifs médicaux a obtenu au-
jourd’hui une reconnaissance auprès de tous les
acteurs et institutionnels concernés par les soins
de santé ainsi que de la part des professionnels de
la santé. Tout le monde a pris conscience de l’im-
portance de ce secteur au travers de ses impacts
structurels croissants sur l’ensemble du système
des soins de santé.
Les membres de beMedTech sont aujourd’hui por-
teurs de propositions qui, si elles sont implémen-
tées, peuvent rapidement avoir des impacts sur les
dépenses en soins de santé et générer des écono-
mies considérables. Pour cela, il faudra le plus ra-
pidement possible adapter les structures afin d’uti-

liser les technologies de manière plus efficiente et
modifier laméthodologie de travail des profession-
nels de la santé en fonction des réalités technolo-
giques mises à leur disposition.
www.bemedtech.be
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50 % des entreprises medtech sont en guerre des prix
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Les marges des sociétés medtech auraient baissé de 1,2 % en 2016.

Sondage – Cabinet interna-
tional de conseil, Simon-Ku-
cher & Partners produit régu-
lièrement des études sur les
tendances et les stratégies
tarifaires des industriels en
interrogeant des centaines de
dirigeants, de tous les secteurs.
Premier constat de l'étude

("Global Pricing Study 2016"),
la pression exercée sur les prix
dans le secteur des technolo-
gies médicales est supérieure
à lamoyenne dumarché. Neuf
entreprises medtech sur dix
s'inquiètent de cette pression
constante, et la moitié des ac-
teurs de ce secteur déclare
même s'être engagée dans une
véritable guerre des prix.
Une concurrence accrue des

fournisseurs low-cost, des pro-
cessus d'achat plus perfor-
mants et un pouvoir de négo-
ciation plus fort des clients
expliqueraient, selon les ac-
teurs medtech, la pression

exercée sur les prix. Résultat :
seules cinq entreprises sur dix
déclarent avoir réussi à aug-
menter leurs marges par rap-
port à l'année précédente.
« Les évolutions du marché
ont rendu le contexte écono-
mique peu favorable aux so-
ciétés medtech », constate

Joerg Kruetten, vice-président
exécutif de Simon-Kucher, res-
ponsable du pôle de compé-
tence Technologies Médicales.
« En outre, les obligations ré-
glementaires et les contraintes
de remboursement ne sont pas
près de s'assouplir dans un
avenir proche ».

Les marges des sociétés
medtech auraient baissé en
moyenne de 1,2 %, la hausse
des prix (estimée à 1 % en 2016)
ne suffisant pas à compenser
la hausse des coûts (estimée à
2,2 %). Ce recul s'avère plus
sévère que dans les autres sec-
teurs d'activité.
La plupart des entreprises

s'accordent à dire qu'elles ont
trop peu investi dans la ges-
tion des prix. Les "meilleures"
d'entre elles, à savoir les 12
sociétésmedtech sur 100 arri-
vant en tête du classement de
l'étude, démontrent l'efficacité
d'une gestion professionnelle
des prix. En investissant dans
des outils de gestion, ces en-
treprises parviennent à devan-
cer leurs concurrents. Leurs
bénéfices sont jusqu'à 40 %
supérieurs à ceux des autres.
Un résumé de l'étude est

disponible sur demande. pr
www.simon-kucher.com/fr

Augmentation moyenne
des prix estimée

pour 2016

Hausse moyenne
des coûts prévue

en 2016
*Inclut uniquement les entreprises s’attendant à une hausse des coûts en 2016
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Depuis qu’ARBURG s’occupe du moulage par injection, elle le fait avec la
volonté d’être la patrie de ce procédé. Vous ne trouverez aucune entreprise
dans le monde qui se consacre au développement et au perfectionnement
du moulage par injection avec autant de résolution et de dévouement.
Nous poursuivons alors toujours le même but : votre réussite.
www.arburg.fr

LEADER DU MARCHÉ

PATRIE DU MOULAGE
PAR INJECTION
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Intermeditech veut devenir une plateforme d'affaires référente

Intermeditech – Selon les
chiffres de BPI France, le mar-
ché français des DM enregistre
une croissance de +5% par an.
Evalué à 20 Mrd d'euros en
2015, il arrive en seconde po-
sition en Europe. Le salon In-
termeditech, qui se déroulera
pour la 2ème fois du 16 au 18
mai 2017 à Paris Porte de Ver-
sailles, bénéficie donc d'un
contexte favorable. A noter

qu'il s'agit du seul salon pro-
fessionnel francophone - hors
conventions d'affaires - qui
accueille les fournisseurs et
fabricants de l'ensemble de
l’industrie du DM.
L’ambition des organisa-

teurs est de faire d'Intermedi-
tech une plateforme référente
d’affaires et d’échanges, qui
offrira aux fabricants de dis-
positifs médicaux au sens

large, un espace de rencontres
avec leurs fournisseurs, au
sein d’un événement à taille
humaine. Intermeditech de-
vrait réunir une centaine d'ex-
posants et 2500 visiteurs.
Comme l'an dernier, le salon
sera complété par un pro-
gramme de conférences au-
tour de trois thématiques : les
nouveaux matériaux, procé-
dés, technologies et usages ;

l'impact des évolutions régle-
mentaires et normatives pour
la relation sous-traitant/fabri-
cant et l'accès au marché et le
financement de l’innovation
en santé. Le Salon se déroule-
ra dans le cadre de la Paris
Healthcare Week. Il compte
GS1 France, Medicen et le SNI-
TEM parmi ses partenaires
institutionnels. eg
www.intermeditech.com

L'industrie du
futur à Lyon
Industrie Lyon – Le prochain
salon Industrie Lyon, qui se
tiendra du 4 au 7 avril pro-
chains, réunira 900 exposants
représentant 10 secteurs dont
9 dédiés aux équipements et
un consacré à la sous-traitance
et au co-développement. L'édi-
tion 2017 sera résolument tour-
née vers l'industrie du futur.
Citons en premier lieu le Labo

S
ou

rc
e
:F

ou
ch

a-
M
uy
ar
d

Industrie Lyon est le plus grand
salon industriel français en 2017.

Industrie, organisé avec le
concours du Symop, du Cetim,
et de l’Ardi à Lyon, qui présen-
tera un parcours concret et
animé (démonstrations de
start-up et témoignages d’uti-
lisateurs) sur 4 espaces théma-
tiques : objets connectés et
Internet industriel, procédés
de production avancés, lignes
et ilots connectés et approche
de l’homme au travail. Indus-
trie Lyon crée également son
propre FabLab pour présenter
ces espaces « ouverts » de
conception et de prototypage.
L'événement inclura aussi un
Plateau TV sur lequel tables
rondes, focus techniques et
témoignages de start-up se
succèderont, avec un Keynote
médical le 5 avril. eg
www.industrie-expo.com
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Trelleborg acquiert SSF et son savoir-faire dans le médical

Silicones – Après l’intégration
du Suisse Silcotech, spécialiste
de l’injection de micro-pièces
complexes en LSR et de l’injec-
tion 2K, le Suédois Trelleborg
poursuit sa stratégie de déve-
loppement sur le marché mé-
dical, avec le rachat, au travers
de sa division Trelleborg Sea-
ling Solutions, de l'Américain
SSF.
SSF maîtrise les technolo-

gies de mise en œuvre des si-
licones comme l’extrusion de
tubes de précision complexes,
le moulage par compression,
le moulage par injection de
LSR, le calandrage de feuilles,

le moulage par immersion et
le revêtement au trempé. L'en-
treprise a également dévelop-
pé une palette de services as-
sociés, allant de l’atelier de
prototypage et la fabrication
de moules en interne, à l’as-
semblage multi-composants,
l’emballage en salle blanche et
la stérilisation.
Enfin, SSF a acquis une so-

lide connaissance des régle-
mentationsmédicales et phar-
maceutiques à l'occasion de
divers projets de composants
implantables et de compo-
sants contenant un principe
actif libéré au contact du corps

humain. SSF intervient aussi,
dans certains cas, en tant que
sous-traitant dans la fabrica-
tion de dispositifs médicaux.
Le siège de SST se situe à

Tustin en Californie. L'entre-
prise compte deux autres sites
de production, en Californie et
dans le Michigan.
Ce rachat élargit notable-

ment le champ d’action de
Trelleborg Sealing Solutions,
avec un nouveau portefeuille
de produits et de services, ain-
si qu'une capacité accrue d'in-
nover. "C'est une étape ma-
jeure dans la stratégie de crois-
sance de Trelleborg Sealing

Solutions", précise Jean-Marie
Gury en charge du développe-
ment commercial sur lesmar-
chés de la santé pour l'Europe
du Sud et de l'Ouest. pr
www.tss.trelleborg.com/fr
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Avec l’acquisition de SSF,
Trelleborg élargit son champ de
mise en oeuvre des silicones.

Implants + fabrication additive : un nouvel événement à St-Etienne

Orthopédie – Si le marché du
dispositif implantable est en
croissance, il nécessite toute-
fois de maîtriser les étapes du
"biomanufacturing" : concep-
tion, validation et marquage
CE, production…, et de cher-
cher continuellement à appor-
ter plus de service sur la
chaîne de valeur. Il n'est plus
question de fournir unique-
ment une pièce mécanique,
mais de proposer une offre
globale en conformité avec les
exigences réglementaires. Or,
les entreprises françaises dis-
posent de compétences recon-
nues dans ce domaine. D'où

l'organisation des journées
"Innovez dans les implants
orthopédiques" les 27 et 28 juin
2017 à Saint-Etienne. Au pro-
gramme de ces 2 jours : un
parcours du cycle de vie com-
plet d’un implant (besoinmé-
dical, solutions techniques,
conformité réglementaire, per-
formances attendues…)
L’événement sera également

consacré aux techniques de
fabrication additive dans les
DM. Les experts tablent ici sur
une croissance annuelle de
17,5% ces 10 prochaines an-
nées. Si elle a de quoi séduire,
la fabrication additive exige

néanmoins une bonne maî-
trise de la chaîne de valeur. Le
28 juin, les intervenants met-
tront donc en lumière les pos-
sibilités et les limites tech-
niques et réglementaires de ce
procédé.
En parallèle des conférences

se tiendra le nouveau salon
Orthomanufacture qui offrira
à ses participants la possibili-
té de rencontrer des appor-
teurs de solutions pour la fa-
brication d'implants : concep-
tion, transformation des
matériaux, impression 3D,
traitements de surface...
www.cetim.fr
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«Innovez dans les implants ortho-
pédiques» se tiendra les 27 et 28
juin prochains à St Etienne.

Nouveau relais pour l'innovation en plasturgie

Projets – Doté d’une solide
expérience des métiers de la
plasturgie et de la gestion de
projets sur les marchés de la
santé, Alain Baudet a créé
MeDtech solution. La mission
qu’il a fixée à son entreprise
est claire : soutenir les projets
d’innovation de DM destinés
à des petites séries ou en phase
prototype-pilote.
MeDtech solution intervient

globalement ou ponctuelle-
ment, de la constitution du
cahier des charges à la fabri-
cation. Elle s’adresse à toutes
tailles d'entreprises et se posi-
tionne comme le relais avant

l’industrialisation grande série,
notamment auprès des plas-
turgistes du secteur.
La démarche de MeDtech

solution est résolument tour-
née vers le projet et sa concré-
tisation, et son indépendance
garantit des solutions et des
choix technologiques adaptés
au besoin. MeDtech solution
propose un accompagnement
sur-mesure, en mobilisant un
pôle de partenaires adaptés
aux exigences du projet, spé-
cialisés en affaires réglemen-
taires, en conception et déve-
loppement de DM. eg
www.medtech-solution.com S
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En offrant un panel
de technologies et
d’industriels varié,
Alain Baudet déter-
mine la solution
industrielle et le choix
du ou des fabricants
en adéquation avec
le besoin.
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1ère édition de MedFit les 28 et
29 juin 2017, à Grenoble
Innovation – Dédiée à l'innovation parte-
nariale dans les secteurs des technologies
médicales et du diagnostic, la convention
d'affaires MedFit est née de l’alliance
unique entre l’agence de développement
économique Eurasanté et ses partenaires
: le cluster Medic@lps et les pôles de com-
pétitivité NSL et Alsace BioValley. Elle est
également soutenue par les pôles Lyon-
biopôle, i-Care et Minalogic.
MedFit s'est fixée quatre objectifs prin-

cipaux : engager de nouveaux partenariats,
mettre en place de nouvelles collabora-
tions public/privé ou privé/privé, intensi-
fier les flux de licences, et faciliter l’accès
au marché des innovations à un niveau
international.
L’évènement se tiendra tous les ans al-

ternativement entre Grenoble, Strasbourg
et Lille : 3 écosystèmes fertiles pour l'in-
novation dans le secteur des technologies
médicales. La première édition grenobloise
devrait réunir, les 28 et 29 juin prochains,
plus de 500 acteurs du secteur des tech-
nologiesmédicales, dont 50% internatio-
naux. Parmi eux : des CEO/VP/directeurs,
des business développeurs, des respon-
sables R&D, des responsables du scouting
et du licensing des grands groupes du
secteur, des structures de valorisation de
la recherche, des investisseurs et des res-
ponsables réglementaires.
L'événement sera marqué par 4 temps

forts : une convention d'affaires propre-
ment dite, des conférences, des présenta-
tions et une exposition.

W La convention d'affaires permettra à
chaque participant de développer de
nouvelles relations avec des acteurs
innovants du secteur et de nouer des
collaborations et partenariats. Chacun
pourra planifier en amont jusqu’à 30
rendez-vous individuels sur les deux
jours d’événements.

W Les conférences et tables rondes, éta-
blies par un comité stratégique inter-
national, aideront les participants à
partager les bonnes pratiques en ma-
tière de partenariats de recherche et
d’innovation, à explorer les dernières
approches concernant la réglementa-
tion et le financement, mais aussi à
échanger sur les obstacles et opportu-
nités d’accès au marché.

W Les "start-up slams" auront quant à
eux pour but de promouvoir les start-
up du secteur devant un panel d'ex-
perts.

W Enfin, l’espace d’exposition de MedFit
sera l'occasion pour les participants
de mettre en valeur leurs savoir-faire,
services et innovations auprès des
leaders du secteur.
Rappelons qu'Eurasanté, agence de dé-

veloppement économique de la filière
Biologie, Santé, Nutrition en Nord-Pas de
Calais-Picardie, accompagne les cher-
cheurs, les porteurs de projets, et les en-
treprises dans leurs projets de recherche,
de création et de développement d'activi-
té. eg
www.medfit-event.com
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Les conférences de MedFit guide-
ront les participants sur la mise en
place de partenariats de recherche
et d’innovation.
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Medi'Nov 2017 : plus de 450 participants attendus les 12 et 13 avril
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Medi’Nov se tiendra pour la 3ème fois de suite à Grenoble au coeur d’un
écosystème qui représente 7000 emplois dans le secteur medtech.

Evénement – Soutenue par
Lyonbiopole, Medic@lps,
I-care, Materalia et l’AEPI Gre-
noble Isère, la convention d'af-
faires Medi’Nov Connection
confirme sa présence à Gre-
noble pour l’organisation de sa
cinquième édition.
Plateforme d’échanges dé-

diée aux décideurs de l’indus-
trie médicale, Medi’Nov
Connection est devenue au-
jourd’hui un rendez-vous in-
contournable pour les acteurs
de la filière, qu'il s'agisse des
fabricants d’équipements et de
dispositifs médicaux ou de
leurs sous-traitants. Elle per-
met en effet à ces entreprises
d’accéder à un programme
d’échanges directs et de confé-
rences en lien avec les innova-
tions du secteur.
L'organisateur attend 450

participants les 12 et 13 avril
prochains à Grenoble, au
Centre des CongrèsWTC. Plu-
sieurs thématiques en lien
avec les besoins technolo-
giques du secteur seront abor-

dées, parmi lesquelles l’élec-
tronique, l’internet des objets,
la digitalisation, les aspects
règlementaires, les matériaux
et textiles innovants, la plas-
turgie, lesmicrotechniques ou
encore la fabrication additive/
impression 3D.
L'événement devrait ac-

cueillir une centaine d'expo-
sants directs proposant leur

savoir-faire et leurs innova-
tions en technologies médi-
cales (PME, start-up, labora-
toires de R&D...).
Pasmoins de 25 conférences

thématiques sur des innova-
tions technologiques, des ap-
prochesmarchés et des parte-
nariats entre start-up et indus-
triels sont par ailleurs prévues.
Elles seront complétées par un

concours de l’innovation et des
« pitch start-up » organisés par
Lyonbiopole.
Enfin, deux tables rondes

sur les « aspects réglemen-
taires » et les « nouveauxmo-
dèles de partenariats commer-
ciaux », seront animées res-
pectivement par les clusters
I-Care et Medic@lps.
Lors de la précédente édition

qui s’est déroulée en mars
2016, plus de 350 participants
ont répondu présent, parmi
lesquels des industriels de re-
nom tels que Araymondlife,
Becton Dickinson, Bio-Rad,
Biomerieux, Medtronic, Dia-
gnostica Stago, Fresenius-Vial,
GE Healthcare, Lisi Medical,
Laboratoires Urgo, Livanova,
Thuasne ou encore Wright
Medical. A noter que le terri-
toire isérois rassemble plus de
140 entreprises qui conçoivent
et développent des dispositifs
médicaux.
Les inscriptions àMedi'Nov

2017 sont déjà ouvertes. eg
www.medinov-connection.com
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Arjowiggins Healthcare
devient Sterimed

Barrière stérile – Lemanage-
ment d'Arjowiggins Health-
care, associé au fonds
Meeschaert Capital, a racheté
l'entreprise et ses filiales au
groupe Sequana en juin 2016.
Si les équipes, les sites et les

savoir-faire restent lesmêmes,
le groupe Sterimed fraîche-
ment créé entend mettre en

place une nouvelle dynamique
selon trois grands axes :
W la réaffirmation de son
coeur de métier : la préven-
tion des infections et le
maintien de l'état stérile.
Rappelons que Sterimed
propose des matériaux
d'emballage de stérilisation
qui constituent des bar-
rières antibactériennes et
sont produits sur des sites
100% dédiés à la santé ;

W une visibilité de marque
renforcée pour ses 3
gammes : Sterisheet, Pro-
pypel et Ethypel

W et la prise de nouveaux
engagements, notamment
dans la recherche du bien-
être au travail et le déve-
loppement des formations
aux bonnes pratiques
proposées aux profession-
nels (extension des Pack
Design Days et des Patient
Safety Forum)

www.sterimed.fr

Pochette de stérilisation fabri-
quée par Sterimed.

GS1, principal standard d’identification des DM en France
Suite à la publication de l’article sur l’UDI, en page 46 du
numéro de novembre/décembre 2016, GS1 nous a fait parvenir
le droit de réponse suivant : „GS1 est aujourd’hui le principal
standard d‘identification des dispositifs médicaux en France,
avec des applications spécifiquement adaptées aux besoins
métiers des professionnels de santé et conformes aux pré-
requis des règlementations sanitaires, d’où leur reconnaissance
par des législateurs du monde entier (FDA aux Etats-Unis,
ANMAT en Argentine, ANVISA au Brésil, NEHTA en Australie,
Ministère de la Santé en Turquie, etc…)“

DeviceMed
existe aussi en
allemand !

Pour toute information :
info@devicemed.fr
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“Le marché des DM en Suisse”:
l'édition 2016 est parue

Confédération Helvétique –
Le bureau zurichois de Bu-
siness France vient de publier
la mise à jour 2016 de son ou-
vrage "Lemarché des disposi-
tifs médicaux en Suisse".
Ce document de 63 pages

analyse le marché suisse des
DM avec l'objectif d'identifier
les débouchés potentiels pour
l'offre française.
Sa lecture permet notam-

ment de connaître les chiffres
clés du secteur. On notera que
la Suisse, malgré sa taille mo-
deste, n'en est pas moins le
10ème acteur mondial du sec-
teur des technologies médi-
cales (avec un C.A. estimé à
16,8 Mds CHF en 2015) et le
plus grand employeur euro-
péen dans la filière avec 10 %
des emplois européens du sec-
teur.
Le document détaille égale-

ment l'organisation du sys-
tème de santé suisse, les stra-
tégies mises en place par la

Confédération, l'offre, la de-
mande, l'accès au marché et
les perspectives de celui-ci
pour l'offre française.
Il explique en particulier ce

qu'il faut savoir avant d'expor-
ter et donne des recomman-
dations d'ordre général et mar-
keting. pr
www.businessfrance.fr

L’ouvrage est téléchargeable sur
le site de Business France.
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Changement de direction
dans le groupe Turck

Electronique – En tant que
directeur de Turck Beierfeld
GmbH, puis de Turck duotec
GmbH depuis 26 ans, Eberhard
Grünert a nettement contribué
au succès de l’entreprise. Le 28
février prochain, il prendra
une retraite bien méritée.
Le 1er octobre 2016, Arthur

Rönisch a été désigné direc-

teur de Turck duotec GmbH et
Andreas Hanisch directeur de
Turck Beierfeld GmbH. Ils se
partageront les tâches avecM.
Grünert jusqu’à son départ.
Titulaire d’un diplôme en

commerce, Andreas Hanisch
a commencé comme régula-
teur chez Turck Beierfeld en
2003. Il est devenu directeur
commercial et fondé de pou-
voir en 2008, ainsi que direc-
teur adjoint de l’entreprise.
Arthur Rönisch, ingénieur

de formation, travaille pour le
groupe Turck depuis 26 ans. Il
a tout d’abord occupé diffé-
rents postes dans le domaine
du développement. Depuis
2011, M. Rönisch est directeur
général de Turck duotec
GmbH, et plus particulière-
ment du site de Halver. Sa pro-
motion en tant que directeur
fait de lui le responsable de
tous les sites de Turck duotec
GmbH. eg
www.turck-duotec.com

M. Grünert partira fin février.
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Revue de détail des nouveautés
de la future réglementation (1/2)

La future réglementation européenne suscite de nombreux événements d'in-
formation, destinés à expliquer aux fabricants ce qui les attend. C’était le cas
de la journée organisée le 25 octobre par DM Experts. A la clé une multitude
d'informations utiles, qui méritent un compte-rendu en deux parties.

Denys Durand-Viel, créateur, avec
Céline Garcia, du réseau de consul-
tants DM Experts.
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Avec la nouvelle réglementation européenne
sur les dispositifs médicaux (RDM) et les dis-
positifs de diagnostic in vitro (RDIV), il est

vital pour les industriels du secteur d’anticiper les
actions qu’ils vont devoir mener dans les pro-
chaines années. Mais pour cela, il faut d’abord
connaître les textes et surtout en comprendre les
implications.
C'était l'objet de cette journée de conférences

organisée par DM Experts, réseau de consultants
spécialisés dans les DM.
Première information : Richard Van den Broeck,

encore directeur de la fédération belge des techno-
logiesmédicales (beMedTech) aumoment de l'évé-
nement (voir page 10), a révélé que l’entrée en vi-
gueur de la nouvelle réglementation serait très
probablement repoussée juste avant l’été 2017… au
mieux. La date d’application serait donc repoussée
d’autant, c’est-à-dire à la mi-2020 pour le RDM et
la mi-2022 pour le RDIV (les périodes de transition
étant respectivement de 3 et 5 ans).

Au fil des années, les textes pourront subir des
modifications de la part de la Commission au tra-
vers d’actes "délégués" et "d’exécution", selon res-
pectivement l’apparition d’informations nouvelles
et le besoin de détailler certains aspects, en vue
d’une mise en œuvre correcte des règlements. M.
Van den Broeck précise que l’association MedTech
Europe souhaite encore éclaircir plusieurs points
concernant notamment le timing, l’UDI (identifi-
cation unique), et l’évaluation clinique, particuliè-
rement problématique pour les DM DIV. Le RDIV
suscite d’ailleurs encore de nombreuses discus-
sions.

Les principales difficultés à prévoir

Concernant lamise enœuvre des règlements dans
les états membres, M. Van den Broeck prédit des
difficultés surtout en matière d’adaptation des
cadres légaux nationaux, de traçabilité, de maté-
riovigilance, et d’organismes notifiés (ON).

Patrick Renard
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A VENIR
DM Experts a
prévu d’organiser
des demi-journées
de conférences
pour traiter indivi-
duellement ces
différents sujets et
d’autres en rap-
port avec la future
réglementation.
Pour réduire les
frais de participa-
tion, il devrait être
possible d’assister
à ces conférences
à distance à partir
d’un PC, de façon
interactive.

Apropos d’ON, Sophie Tabutin (BSI France) a ex-
pliqué le nouveau processus de leur désignation,
qui devrait prendre au moins deux ans à compter
de l’entrée en vigueur. Les fabricants ne pourront
donc pas obtenir de certificats sous le nouveau rè-
glement avant 2019, voire 2020. Quant aux certifi-
cats émis pendant la période de transition de 3 ans,
sous les directives actuelles, ils auront une durée
de validité maximale de 4 ans après la date d’ap-
plication (soit 2024).
Le timing est donc serré, et Mme Tabutin invite

les fabricants à préparer leur transition sans tarder.
La première chose à faire est de vérifier que son ON
a bien l’intention d’être désigné sous le RDM, et
pour quels types/classes de DM. Il faut surtout bien
réfléchir à la stratégie à adopter pour les produits
en cours de développement, selon la date d’achè-
vement de celui-ci.
Isabelle Douchet (consultante) a passé en revue

les changements relatifs à la classification et aux
procédures d’évaluation de la conformité. On re-
tiendra d’abord qu’une classification peut ne pas
être définitive. A la demande d’une Autorité Com-
pétente, la commission peut en effet effectuer des
reclassifications au travers du panel d’experts GC-
DM (Groupe de Coordination en matière de DM),
qui est investi de diverses missions, dont celle de
surveiller les ON.
On note de nouvelles règles de classification, une

montée en niveau de classe pour certains types de
DM (logiciels notamment), et l’intégration de nou-
veaux types de produit (solutions de conservation
d’organes ou d’embryons, dispositifs destinés à
éclairer le corps humain, nanomatériaux et dispo-
sitifs invasifs pour inhalation). Concernant l’éva-
luation de la conformité, les annexes ont été sim-
plifiées avec un système qualité largement décrit.
Ces changements vont obliger les fabricants à

revoir toutes les procédures d’évaluation.

Une évaluation clinique continue

Anne-Laure Bailly (TechMD.fr) a expliqué les nou-
velles exigences en matière de données cliniques.
Elle a évoqué notamment le nouvel outil que re-
présentent les "Spécifications communes", desti-
nées à compléter les normes harmonisées absentes
ou insuffisantes, avec un caractère technique, mais
aussi clinique.
Mais le gros changement de fond, c’est le fait que

l’évaluation clinique va devenir "continue" (jusqu’à
l’après-commercialisation), avec la notion de cycle
de vie (comme pour les médicaments), des mises
à jour régulières, et des liens avec la gestion des
risques et celle de la qualité. Par ailleurs, la notion
d’équivalence devient beaucoup plus marginale.
Pour les investigations cliniques, il faut retenir

que l'obtention dumarquage CE nécessitera davan-
tage d’études, avec quelques nouveautés comme
la nécessité d’une assurance pour le responsable
promoteur, ou encore le procédé de demande
unique via un système électronique centralisé par
lequel passeront les événements indésirables
graves des DM.
La suite au prochain numéro, avec une deuxième

partie qui traitera notamment du guide MedDev
2.7/1 Rev. 4, des responsabilités desmandataires, et
de la révolution que représente le RDIV.
www.dm-experts.fr

Blaser Swisslube www.blaser.com

Process sécurisé,
longévité outils,
innocuité des
pièces.
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Compatibilité électromagnétique
des DM : enjeux et perspectives

Notre environnement électromagnétique change avec la multiplication des
dispositifs sans fils, des patients en itinérance, et un spectre RF toujours plus
encombré. Les fabricants de DM doivent prendre en compte cet environne-
ment protéiforme, et ce pour toute la durée de vie de leurs produits.

Frésénius Vial fabrique
des dispositifs de
perfusion, comme ce
pousse-seringue, qui
sont testés suivant
des plans d’essais
précis remis au labo-
ratoire (le LCIE en
l’occurrence).

S
ou

rc
e
:F

re
se
ni
us

V
ia
l-

LC
IE

B
ur
ea

u
Ve

rit
as

Un indicateur symptomatique : dans les années
90, une circulaire interdisait l’usage du télé-
phone portable dans les hôpitaux. Cette in-

terdiction a été assouplie progressivement par la
publication de deux rapports : un premiermontrant
une absence de risques pour les dispositifs médi-
caux à une certaine distance, et un deuxième rap-
port pointant du doigt le coût prohibitif du télé-
phone fixe pour un patient.
Aujourd’hui, il est courant de compter plus de

cinq téléphones portables dans la chambre d’un
patient, en comptant ce dernier, ses visiteurs et le
personnel soignant. Même si on ne peut parler de
prolifération au bloc opératoire, aux soins intensifs
et dans d'autres services critiques, la présence de
dispositifs sans fils est très importante.

Assurer la sécurité fonctionnelle

La nouvelle norme de compatibilité électromagné-
tique (CEM) pour les DM (IEC 606601-1-2:2014), dont
la version EN 60601-1-2:2015 a été publiée récem-
ment au journal officiel, apporte un début de ré-
ponse, mais laisse le fabricant de DM face à ses
responsabilités.
L’immunité aux dispositifs sans fils est adressée

par de nouveaux essais aux fréquences de type
GSM,WiFi, RFID, radio TETRA, etc. Le fabricant doit
couvrir l’aspect CEM par une analyse de risques
spécifique. Aucuneméthode n’est proposée et c’est
le fabricant qui doit se débrouiller avec des outils
bien connus tels que l’AMDEC ou les arbres de dé-
faillance, par exemple. La norme met en référence
le guide IET 2008 (Guide on EMC for functional
safety) et la norme IEC/TS 61000-1-2:2008, deux
documents qui parlent de sécurité fonctionnelle.
Deux mots proscrits dans le médical. L’ISO 14971
régissant l’analyse de risque, la norme générique
de sécurité fonctionnelle IEC 61508 n’a pas sa place,
écartée par le comité normatif international TC62
pour les dispositifs médicaux.
Alors que tous les autres domaines sensibles

(automobile, nucléaire, ferroviaire, aéronautique)
ont un référentiel de sécurité fonctionnel basé sur
l’IEC 61508, le médical fait cavalier seul. Sur la forme,
le jargon est différent, mais sur le fond le fabricant
de DM fait bien de la sécurité fonctionnelle.
L’approche "big gray box", que l’on peut traduire

par "grosse boitemétallique blindée", a pour image
un calculateur militaire enfermé dans un blindage
extrêmement efficace lui permettant de résister à
des perturbations importantes. Inconcevable pour
un DM, cela doit obliger le fabricant à réfléchir via

Lionel Doris,
expert standards
chez Fresenius Vial
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son analyse de risques à ce qui est critique par
rapport aux perturbations, et donc à se demander
où il doit concentrer ses efforts.
Comment garantir une résilience suffisante du

DM par rapport aux perturbations, et ce pour toute
sa durée de vie ?

Réfléchir à ce qui est critique

Certains ont tenté de réaliser des plans d’essais très
complexes, en essayant de prendre en compte tous
les états de fonctionnement. Cette approche est
vouée à l’échec car les systèmes numériques actuels
sont des systèmes non linéaires. Le plan d'essai
peut ainsi s'allonger de façon exponentielle avec
des coûts astronomiques et une durée d’essai in-
décente.
Prendre en compte la CEM pour le fabricant de

DM, c’est d’abord et avant tout connaître le ou les
environnements électromagnétiques prévus et pré-
visibles pour son DM ; cette notion de "prévisible"
est importante pour les DM implantables, portables
ou portés sur le corps.
Le patient pouvant traverser des environnements

très différents, avec eux aussi des normes très dif-
férentes : milieu hospitalier, domicile, automobile,
aéronautique.
Le fabricant de DM doit suivre de près les évolu-

tions technologiques et normatives afin de prendre
en compte et d’anticiper toutes évolutions. Beau-
coup de fabricants subissent la pression normative
comme une contrainte technique et financière.
Pourtant, se plonger dans le bain normatif peut
s’avérer être un atout technologique et stratégique.
A partir des environnements, le fabricant doit

identifier la ou les sources de perturbation qui
peuvent poser problème, notamment par une éner-
gie importante et / ou une proximité immédiate du
DM. Caractéristiques de la perturbation et distance
d’approcheminimale sont deux paramètres clés. A
ce stade il faut aussi prendre en compte la combi-
naison possible de plusieurs perturbations simul-
tanées. Il faut ensuite faire le lien entre ces pertur-
bations et les fonctions critiques du DM liées aux
performances essentielles (cliniques) du DM.

Un standard pour réduire les risques

Les mesures de réduction des risques et les tech-
niques pour la résilience CEM sont bien connues :
filtrage logiciel et matériel, redondance, contrôle
d’intégrité, autotest, etc. Un standard est en cours
d’élaboration au sein de l’IEEE : Techniques et me-
sures de gestion des risques par rapport aux per-
turbations électromagnétiques. Il fera référence en
la matière (publication prévue en 2018). L’objectif
est pour le fabricant de concentrer ses efforts tech-
niques et financiers sur les fonctions critiques.
En conclusion, dérouler la norme CEM sans se

poser de questions est une approche simpliste. La
norme n’est qu’une feuille de route qu’il faut adap-
ter à chaque cas. Il est bien évident que ces adap-
tations doivent être documentées, argumentées, et
décrites dans l’analyse de risques. C’est cette ap-
proche top-down à partir des environnements
électromagnétiques jusqu’au plan d’essais adapté
qui permettra au fabricant de résoudre la nouvelle
équation de la conformité CEM. pr
www.fresenius-kabi.com

Stäubli Faverges SCA, Tél. +33 (0)4 50 65 62 87
Staubli est une marque de Stäubli International AG, enregistrée en Suisse
et d’autres pays. © Stäubli, Semaphore &Co 2015

Obéir à l’homme
est la première loi

de la robotique.

ROBOTICS

FAST MOVING TECHNOLOGY

www.staubli.com

Man and Machine
Et si le robot travaillait (vraiment) avec l’homme ?
Au-delà de ses performances, un robot doit jouer son rôle :
celui d’un partenaire de l’homme. Il n’est pas là pour le
remplacer mais pour le servir efficacement, dans une relation
simple et intuitive. Dans cet esprit, les robots Stäubli travaillent
avec précision, rapidité, sécurité. Mais avant tout avec
l’homme.

7
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L'audit des sous-traitants : un passage
obligé qui demande du soin

Dans le cadre de son système de management de la qualité en conformité
avec la norme ISO 13485 (§ 7.4), le fabricant de dispositifs médicaux se doit
de maîtriser ses sous-traitants. Isabelle Douchet souligne dans cet article les
principaux aspects à prendre en compte.

Le fabricant doit recourir
à un auditeur disposant
d’une expertise docu-
mentée s’il veut éviter de
semer le doute auprès de
l’ON quant à la pertinence
et à l’acceptabilité de
l’audit. S
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Par définition, le sous-traitant réalise tout ou
partie de l'activité d'un fabricant (donneur
d'ordre) sous la maîtrise de ce dernier, et il est

tenu de se conformer à un cahier des charges.
Il convient d'établir ici la distinction entre le

sous-traitant et le fournisseur ou prestataire, décrit
dans la norme ISO 9000:2015 comme un organisme
qui procure un produit, ou un service, c'est-à-dire
par exemple un producteur, un distributeur, un
détaillant ou un marchand d'un produit ou d'un
service.
Cette notion demaîtrise est explicitée de longue

date par :
W des guides GHTF (SG3/N17/2008, SG4/N84:2010),
W un guide dédié aux Organismes Notifiés (NBOG
2010-1),

W l'annexe I des trois directives (93/42/CEE, 98/79/
CEE, 90/385/CEE),

W et la recommandation de la commission
(24/09/2013) relative aux audits et évaluations
réalisés par les organismes notifiés dans le do-
maine des dispositifs médicaux. Cette recom-
mandation rappelle l'importance d'auditer aussi
les sous-traitants.

Il devient de fait totalement inopportun de négliger
cette maîtrise qui implique quelques attentions
particulières.
En premier lieu, la planification des audits doit

être pertinente et documentée. Il faut établir des
critères de choix d'audits précis pour les sous-trai-
tants déterminants ou les fournisseurs essentiels
qui présentent un risque sur la sécurité et la per-
formance du produit final.

Porter une attention particulière aux
compétences de l'auditeur

En deuxième lieu, l'auditeur en charge de la qua-
lification et du suivi du sous-traitant et/ou du
fournisseur doit être formé à l'audit selon les prin-
cipes de la norme ISO 19011: 2011, conseillée dans
l'ISO 13485. Ce document décrit les connaissances
et les aptitudes spécifiques des auditeurs selon le
domaine audité (cf annexeA). De plus, certains au-
dits peuvent nécessiter l'intervention d'une exper-
tise technique externe. Il faut y faire appel lors
d'audits de processus ou de services critiques, tels
que par exemple les audits de validation d'embal-

Isabelle Douchet,
PharmD, membre du
réseau de consultants
DM Experts
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INFO
Selon Isabelle
Douchet, le prin-
cipe pour le fabri-
cant est de con-
server la maîtrise
du sous-traitant
ou du fournisseur,
et de ne jamais
déléguer sa res-
ponsabilité établie
par la directive
applicable.

lages et de processus de stérilisation, pour lesquels
il ne suffit pas de connaître approximativement la
norme applicable.
Par essence, l'auditeur doit maîtriser tous les cha-

pitres de la norme ISO 13485 ainsi que :
W tous autres référentiels spécifiques du sous-trai-
tant (tel que l'ISO 22442-2 pour la découpe de
pièces animales dans l'optique d'une production
future de collagène ou encore l'ISO 10012 pour la
métrologie) ;

W les pratiques métiers particulières, par exemple
des spécifications internes définies pour la pro-
duction d'emballages stérilisables ou de condi-
tionnements primaires.

Il doit savoir porter un regard critique sur tous les
aspects impactant la conformité finale du produit
(les bâtiments, les locaux, le nettoyage...).
Le manque d'expertise documentée d'un audi-

teur peut susciter des doutes sur la pertinence et
l'acceptabilité de ses observations et de ses conclu-
sions écrites, et donc sur la conformité réelle de
l'entité auditée.

Une revue des ressources déployées
par le sous-traitant s'impose

Troisième aspect à ne pas négliger : la revue de
contrat chez le sous-traitant contractant. Elle est
nécessaire pour vérifier comment il a effectivement
déployé ses ressources internes (quelles procédures
sont applicables et/ ou reformatées si nécessaire,
sélection du personnel compétent dédié au projet,
communication adaptée en cas de changement ou
dérogation).
Quatrième et dernier point, la revue des compé-

tences du personnel, des ateliers, des outils in-
dustriels et de l'environnement reste impérative
pour valider les conditions optimales de production
selon les règles établies par le fabricant pour la pro-
duction d'un dispositif conforme. Il ne faut pas non
plus oublier de vérifier les compétences des audi-
teurs internes du sous-traitant ou du fournisseur.
Toutes ces recommandations peuvent être mo-

dulées selon le contexte : ancienneté de collabora-
tion, notoriété du fournisseur ou sous-traitant,
niveau de technicité des produits ou services four-
nis ayant un impact sur la sécurité ou la perfor-
mance du produit fini. L'audit peut se résumer à un
audit documentaire, mais il reste néanmoins né-
cessaire de collecter des preuves objectives de
conformité, afin d'assurer que la fourniture d'un
produit conforme reste constante. eg
www.dm-experts.fr

DM EXPERTS

Un réseau de consultants riche en
compétences multiples

Portail internet destiné à faciliter la
recherche de consultants par les
entreprises du secteur médical,
DM Experts donne accès à un
réseau de spécialistes en qualité et
affaires réglementaires, qui offrent
des prestations de conseil, de for-

mation et d'accompagnement.
Isabelle Douchet est plus particuliè-
rement spécialisée dans l'accompa-
gnement à la mise en place de
SMQ EN ISO 13485, tout en maîtri-
sant les exigences réglementaires
incontournables du marquage CE.
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Parc d’ac�vités de Gémenos
845 avenue du Pic de Bertagne
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L’injecteur plastique
créateur de l’écrin qui

protège,
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et dose

votre principe actif.

Salon PHARMAPACK
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PARIS—Porte de Versailles
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Quels préjudices réparables en cas de
dommages dus à l'utilisation de DM ?

Les dommages causés par l'utilisation de dispositifs médicaux peuvent don-
ner lieu à réparation de la part du fabricant. Les préjudices réparables sont
définis par la jurisprudence. Quels sont les risques encourus par les indus-
triels et comment ces dommages sont-ils mesurés ?

En dépit de la grande
diversité des DM, la juris-
prudence définit diffé-
rents préjudices répa-
rables par le fabricant.

Source:©
eyetronic / Fotolia.com

Maître Véronique Fröding

Maître Isabelle Chivoret
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En cas de survenance de dommages liés à l’uti-
lisation de produits de santé, tels que des DM,
la responsabilité civile du fabricant est souvent

recherchée sur le fondement du régime de la res-
ponsabilité du fait des produits défectueux prévu
aux articles 1245 et suivants du Code Civil. L’enga-
gement de cette responsabilité suppose que le de-
mandeur apporte la preuve d’un dommage, de
l’imputabilité du dommage au produit, d’un défaut
du produit et d’un lien de causalité entre ce dom-
mage et ce défaut. S’agissant du dommage répa-
rable, une conception large est retenue puisque la
directive 85/374/CEE du Conseil dont les articles
précités sont issus vise le dommage « causé par la
mort ou par des lésions corporelles ». Tout dommage
entrant dans ce cadre doit donc être considéré
comme réparable. L'article 1245-1 du Code Civil vise
quant à lui plus largement « la réparation du dom-
mage qui résulte d'une atteinte à la personne ».
En dépit de la grande diversité qui caractérise les

dispositifs médicaux, les dommages pouvant don-
ner lieu à réparation dans le cadre d’une action en
responsabilité civile contre le fabricant sont définis
par la jurisprudence en référence à la nomenclature
Dinthilac. Celle-ci recense les postes de préjudices,
de manière non limitative, en distinguant les pré-
judices patrimoniaux et extrapatrimoniaux, eux-
mêmes subdivisés en postes temporaires et per-
manents en fonction de la date de consolidation
du dommage (date à partir de laquelle l’état du

demandeur n’est plus susceptible d’être amélioré
par un traitement médical approprié).

Les préjudices patrimoniaux : moins
complexes à évaluer

Les préjudices patrimoniaux temporaires corres-
pondent aux (i) dépenses de santé actuelles (frais
médicaux, paramédicaux, pharmaceutiques et hos-
pitaliers engagés avant la date de consolidation et
restés à la charge du demandeur), (ii) frais divers
(frais liés à la réduction d’autonomie : frais de trans-
port, de logement, d’assistance par une tierce per-
sonne ou de toute nature non pris en charge par un
autre poste de préjudice) et (iii) pertes de gains
professionnelles (totales ou partielles).
Les préjudices patrimoniaux permanents corres-

pondent aux (i) dépenses de santé futures (dépenses
de santé médicalement prévisibles et rendues né-
cessaires par l’état pathologique du demandeur),
(ii) pertes de gains professionnels futurs (perte ou
diminution de revenus professionnels, due à la
perte d'un emploi ou à la perte de chance de retrou-
ver un emploi) et à (iii) l’incidence professionnelle
(incidences périphériques touchant à la sphère
personnelle du demandeur : pertes de gains ou
manques à gagner).
Un arrêt rendu par la Cour de justice de l'UE

(CJUE) a récemment reconnu la possibilité pour un
demandeur d’être indemnisé pour des dépenses
exposées à titre préventif, pour éviter des dom-
mages corporels (CJUE 5 mars 2015, aff. C-503/13,
sur le coût du retrait d’un simulateur cardiaque).

Plus abstraits : les préjudices
extrapatrimoniaux

Les préjudices extrapatrimoniaux temporaires cor-
respondent :
W au déficit fonctionnel temporaire : incapacité
fonctionnelle totale ou partielle subie dans la
sphère personnelle jusqu’à la consolidation, no-
tamment la perte de qualité de vie et des joies
usuelles de la vie courante ou l’arrêt des activités
sociales et personnelles,

W aux souffrances endurées, qu'il s'agisse des souf-
frances physiques etmorales du fait des atteintes
à l’intégrité, la dignité et l’intimité, des traite-
ments, interventions, hospitalisations, et réédu-
cation, jusqu’à la consolidation

W et au préjudice esthétique temporaire (altération
majeure temporaire de l’apparence physique du
demandeur).

Véronique Fröding et
Isabelle Chivoret, Avocats
au barreau de Paris
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CAS PARTICULIER DE L'ANXIÉTÉ

Le demandeur peut-il invoquer l'anxiété
comme préjudice réparable ?

Le préjudice d’anxiété d’une per-
sonne exposée à un risque non réali-
sé a été consacré par la jurispru-
dence en présence de certains
risques avérés, lorsqu’il est direct et
certain. D’abord reconnu comme
élément du préjudice spécifique de
contamination (affaire du sang
contaminé), le principe de son ad-
mission en tant que préjudice auto-
nome a ensuite été reconnu au profit
des porteurs de sondes cardiaques

défectueuses (Civ. 1re, 19 décembre
2006, n° 05-15.719) ou, plus récem-
ment, des personnes exposées in
utero au Distilbène (Civ. 1re, 2 juillet
2014, n° 10-19.206).
Dans ces hypothèses, il est géné-

ralement indemnisé, soit au titre des
souffrances endurées par le deman-
deur avant la date de consolidation
du dommage, soit au titre du déficit
fonctionnel permanent après cette
date.

Les préjudices extrapatrimoniaux permanents cor-
respondent :
W au préjudice esthétique permanent, c'est-à-dire
l'altération définitive de l’apparence physique du
demandeur après la consolidation,

W au déficit fonctionnel permanent : déficit fonc-
tionnel, physique ou psychique, qui affecte de
manière définitive les capacités du demandeur,
ainsi que les souffrances endurées et l’atteinte à
la qualité de vie corrélatives,

W au préjudice d’agrément : préjudice lié à l’impos-
sibilité définitive pour le demandeur de pratiquer
régulièrement une activité sportive ou de loisirs
pratiquée antérieurement,

W au préjudice sexuel (atteinte sexuelle définitive)
W et au préjudice d’établissement : perte d'espoir
et de chance de réaliser un projet de vie familiale
en raison de la gravité du handicap.

L’indemnisation de ces postes de préjudice tient
généralement compte de tous les paramètres indi-
viduels du demandeur. Les juges s’appuient géné-
ralement sur les conclusions du rapport d’expertise
(lorsqu’il existe) pour apprécier leur existence.
De manière générale, l’indemnisation de ces dif-

férents postes de préjudice donne lieu à peu de
contestation lorsque les dommages allégués sont
justifiés et liés au fait dommageable, ce qui est
rarement le cas en pratique. En outre, la preuve des

dommages allégués peut s’avérer délicate en raison
du risque de dépérissement des preuves, les dom-
mages pouvant survenir desmois, voire des années
après l’utilisation des produits de santé, comme
l’illustrent notamment les contentieux du Distil-
bène et du Médiator. eg
www.gide.com

NGL CLEANING TECHNOLOGY SA
ECOLOGICAL CLEANING SOLUTIONS

CH-1260 NYON (Switzerland) - Tel.: +41 22 365 46 66
con t ac t@ng l - g r oup . com - www.ng l - g r oup . com

Basée sur le partage d’expériences, la NGLAcademy est une division
dédiée à la formation de nos clients sur les dernières techniques
et procédés de nettoyage haute précision.

La NGL Academy propose des formations personnalisées pour
développer des solutions adaptées, performantes et respectueuses
de l’environnement, selon le besoin de chacun.

UN CONCEP T FORT E T MODERNE

■ Bonnes pratiques du nettoyage industriel en milieu lessiviel

■ Les techniques de préparation et de recyclage des eaux utilisées
dans les procédés de nettoyage industriel en milieu aqueux

■ Les techniques de traitement des eaux résiduaires industrielles

EXEMPLES DE FORMATIONS :

Pour plus de détails sur nos formations NGL Academy et afin d’élaborer une session sur mesure, contactez-nous au : +41 22 365 46 66
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Living Heart : un modèle à suivre pour
tester des implants virtuels

Le modèle de cœur humain "Living Heart" de Dassault Systèmes permet une
utilisation plus efficace de la simulation numérique dans la conception d'im-
plants, en y intégrant leur environnement de fonctionnement. Le fabricant de
stents Admedes peut ainsi optimiser la conception de ses produits.

Le modèle LHP permet à Philipp Hempel
de visualiser les déformations générées
pendant les battements du cœur.
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Admedes Schuessler conçoit et fabrique des
composants en Nitinol auto-expansibles pour
l’industrie médicale. Que ce soit en interne ou

en collaboration avec leurs clients, les équipes de
l'entreprise allemande utilisent Abaqus, le logiciel
d’analyse par éléments finis (FEA) de Simulia, une
marque de Dassault Systèmes.
« Il est crucial de procéder à des analyses FEA en

amont de la fabrication. C’est un service que nous
proposons souvent à nos clients, notamment lors-
qu’ils ne possèdent pas les capacités d’ingénierie
ou les outils analytiques dont dispose Admedes »,
souligne Philipp Hempel, ingénieur chez Admedes.
Peu après avoir rejoint l'entreprise en 2014, Philipp

Hempel découvre le projet "Living Heart" (LHP) de
Dassault Systèmes, et identifie immédiatement son
potentiel pour Admedes. Avec unmodèle 3D, lui et
son équipe disposeraient d’une plus grande visibi-
lité du fonctionnement interne du cœur humain,
avec la possibilité d’intégrer directement leurs im-
plants dans lemodèle virtuel du cœur et d’analyser
rapidement différentes conceptions de produit. En
d’autres termes, cette approche réduirait le nombre

de tests effectués in vivo, avec à la clé un avantage
financier considérable pour les clients. Sans parler
de la possibilité d’accélérer le cycle de conception.
Admedes a donc déposé une demande d’adhésion
au projet LHP, qui a été rapidement acceptée.

Implanter un stent virtuel dans un
cœur battant tout aussi virtuel

Philipp Hempel a tout d'abord évalué le modèle de
cœur 3D en tant que tel, avant de rapidement dé-
cider d'"implanter" le cadre d’une valve cardiaque
générique en Nitinol. Il a créé une surface cylin-
drique sur laquelle est monté le cadre, l’a "serti" à
10 mm et a activé le contact entre la surface exté-
rieure du cylindre et le tissu du cœur en 3D... comme
s’il s’agissait d’une implantation réelle !
« Quand on développe ce type de dispositif, il est

crucial de déterminer avec précision les conditions
limites et l’importance de la charge exercée sur le
bâti du cadre », précise Philipp Hempel. « Sans ces
informations, il est impossible d’identifier les dé-
formations de fatigue lors de l’application réelle
dans l’organisme. Or, il est très difficile d’obtenir
ces données à partir d’études animales qui in-
duisent beaucoup d'incertitudes. »
C’est ici que le modèle LHP se révèle très utile.

Philipp Hempel a pu visualiser les déformations
produites lors de l’implantation, mais aussi celles
générées pendant les battements du cœur. Il a en-
suite franchi une étape supplémentaire en utilisant
Tosca, autre logiciel de Simulia, pour optimiser sa
conception en termes de structure. Sans exploiter
le modèle Living Heart directement, il a reproduit
le chargement observé dans celui-ci en extrayant
les conditions limites et en les appliquant pour
l'optimisation.
« Nous avons reçu le jeton "ExtendedToken" pour

Simulia Abaqus l’année dernière, ce qui nous a per-
mis d’essayer des outils supplémentaires, comme
le logiciel d'optimisation de structure
Tosca », explique Philipp Hempel. « Après six ité-
rations seulement, j’ai pu réduire la déformation
maximale de 35 % et l’amplitude de déformation
alternée dans l’évaluation d’un cycle de fatigue de
près de 50 %, tout en améliorant la répartition glo-
bale des déformations. En fait, lesmodifications de
conception ont été minimes, de sorte que j’ai été à
la fois surpris et ravi de leur impact sur la résistance
du produit. »
« Avant d’utiliser Tosca, nous pouvions analyser

les conceptions de nos clients et leur suggérer des
conseils basés sur notre expérience du Nitinol, mais
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LE PROJET LIVING HEART

Plus de 50 partenaires multidisciplinaires
Spécialiste des logiciels industriels,
Dassault Systèmes a initié en 2014
le projet original de réaliser le pre-
mier modèle de cœur humain simulé
en 3D. Basé sur le crowdsourcing, le
projet "Living Heart" est mené en
collaboration avec plus de 50 parte-
naires : universités et établissements
hospitaliers, mais aussi fabricants de
dispositifs médicaux de premier
plan. Un accord de recherche colla-
borative d’une durée de 5 ans a
même été signé avec la FDA, avec
l’objectif de développer des modèles
de test pour l’insertion, le placement
et le fonctionnement de sondes de
stimulateurs cardiaques et autres

dispositifs utilisés pour le traitement
des maladies cardio-vasculaires.
Le moteur logiciel utilisé pour la

modélisation est la suite Abaqus de
Simulia, disponible sur la plate-forme
3DExperience de Dassault Sys-
tèmes. Le modèle est bâti à partir
d’images médicales (IRM), et de
systèmes d’équations décrivant le
comportement de l’organe. En
couplant les deux, il est possible de
simuler un cycle cardiaque complet.
Hormis la conception de DM, le

cœur virtuel a vocation à servir la
formation, le diagnostic clinique et la
science réglementaire.
www.3ds.com

il était impossible de réellement calculer une
conception optimisée. Aujourd’hui, tout a changé »,
se réjouit Philipp Hempel.
Mais il reste encore beaucoup à faire. La simula-

tion des feuillets valvulaires - ces parties du corps
de la valve où se trouve effectivement le sang pen-
dant le cycle de fermeture - a dû être reportée à une
série d’essais ultérieurs. « Je ne disposais pas du
temps de calcul nécessaire pour effectuer une telle
analyse lors de l’étude initiale. J’ai pu uniquement
extraire la compression du dispositif qui se produit
lors de la contraction du cœur, explique-t-il. Mais
pour que la simulation soit aussi précise que pos-
sible, j’ai appliqué un déplacement radial supplé-
mentaire, obtenu à partir d’expériences ou d’ap-
proximations analytiques pour simuler la fermeture
des feuillets ».
La prochaine étape est de procéder à la simulation

intégrale de la valve cardiaque, y compris des feuil-
lets, en utilisant l’interaction structure-fluide.

Vers des implants parfaitement
adaptés à chaque patient ?

Philipp Hempel prévoit aussi Isight (optimisation
des paramètres), fe-safe (analyse de fatigue) et
d’autres modules de la suite de produits Abaqus. Il
est convaincu que cette méthodologie est le stan-
dard de demain : « Peut-être un jour utiliserons-nous

des implants cardiovasculaires du commerce adap-
tés à chaque patient. En attendant, le projet Living
Heart présente demultiples possibilités pour opti-
miser les conceptions. » pr
www.admedes.com

... Et si la solution était entre

vos mains ?

Depuis des années Bürkert développe et fabrique

pour ses clients des solutions de nettoyage et désinfection,

du composant aux systèmes plus avancés.

La “ nettoyabilité “ est notre point fort. Nos dernières technologies

d’électrovannes ont les zones de retentions les plus faibles du

marché, permettant d’optimiser et sécuriser les cycles de lavage de

vos dispositifs médicaux.

We make ideas flow.

www.burkert.fr
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L'aptitude à l'utilisation d'un DM :
contrainte ou argument commercial ?

La règlementation relative à l’ergonomie des DM est souvent vécue comme
une contrainte ne servant qu’à obtenir le marquage CE. Or, l'aptitude à l'utili-
sation peut aussi apporter des bénéfices commerciaux importants, comme
nous l'explique UseConcept, spécialisée dans l'ergonomie des DM.
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Henri Goris,
Business Developer
chez UseConcept
et Neomed Services

Un fabricant qui désire vendre un dispositif
médical au sein de l’Union Européenne est
amené à suivre un nombre défini de normes.

Parmi celles-ci, l’EN 62 366-1:2015 décrit les procé-
dures relatives à l’ingénierie de l’aptitude à l’uti-
lisation (également appelée ingénierie des facteurs
humains).
Comme indiqué dans le rapport technique IEC/

TR 62366-2 :2016, l’aptitude à l’utilisation « peut
accroître la probabilité que les utilisateurs effec-
tuent correctement les actions sans aucun obstacle
». Concrètement, le but est de réduire aumaximum
les risques liés à l’utilisation normale tout en
créant un outil intuitif et efficace. Cette norme s’ap-
plique sur l’ensemble du cycle de vie du dispositif,
de son acquisition à sa destruction en passant par
les interactions de l’utilisateur avec le dispositif. A
titre d'exemple d'interactions, on peut citer ici la
pression sur un bouton d’action ou encore la sélec-
tion d’un onglet sur une interface informatique.

Intégrer l'ergonomie dès le
début de la conception

Même si cette norme est de plus en
plus prise en compte par les fabri-
cants de DM, la majorité d’entre
eux l’applique exclusivement lors
des dernières étapes du processus
de développement du DM. Julien
Aldegheri, co-fondateur de Use-
Concept, explique : « La plupart
du temps, les fabricants font ap-

Utilisateur final lors de
l’évaluation d’un dispositif

pel à nous à la fin du projet de conception pour
valider l’aptitude à l’utilisation, sans nous intégrer
au processus de conception. Néanmoins, quand ces
compagnies reviennent vers nous pour un nouveau
projet, il est fréquent que nous soyons intégrés dès
les premières phases de conception. Ces entreprises
ont alors compris que cela améliore le retour sur
investissement lié à notre intervention. »
L’aptitude à l’utilisation n’est pas seulement une

étape dumarquage CE, elle peut également appor-
ter des bénéfices commerciaux importants :
W la réduction du délai de mise sur le marché par
l’anticipation du plus grand nombre d’erreurs
possibles qui auraient demandé une durée de
correction importante.

W la réduction des délais pour la revue réglemen-
taire grâce à la soumission d’un package complet
"aptitude à l’utilisation".

W la stimulation des ventes grâce à une perception
plus conviviale de la société par rapport à ses
concurrents.

W une formation plus efficace et plus rapide des
utilisateurs grâce à un dispositif médical intuitif
qui améliore l’appropriation du produit.

W la réduction du SAV, dans la mesure où les utili-
sateurs seront plus àmême de localiser et d’opé-
rer une panne sans faire appel à un support ex-
terne.

W la réduction des retours produits qui semblent
défectueux (aspects techniques mis à part).

W l'amélioration du taux de satisfaction du traite-
ment, que les patients abandonnent moins sou-
vent.

W l'amélioration de l’utilisation de l’ensemble des
fonctionnalités due à une ergonomie améliorée.

Cette longue listemet en évidence le grand nombre
de bénéfices additionnels de l’ingénierie de l’apti-
tude à l’utilisation lorsque celle-ci a été initiée en
amont du projet. eg
useconcept.com
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Dans le domaine médical, le temps de mise sur le marché est crucial. Nous
fabriquons vos prototypes et petites séries de production dans des délais
de 1 à 15 jours.
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Concevoir le détecteur de pathogènes
le plus rapide au monde

Start-up française réputée pour son système de détection de pathogènes
ultra-rapide, Elvesys a développé un lecteur de fluorescence personnalisé.
Pour ce faire de manière rapide et économique, elle a choisi de faire appel
aux solutions d’acquisition de données de National Instruments (NI).

Elvesys exploite les solutions
de National Instruments pour
développer tous ses instru-
ments microfluidiques.
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Fondée en 2011, Elvesys a reçu de nombreux
prix, dont celui, en 2014, du Concours Mondial
de l’Innovation. En s’appuyant sur sa gamme

d’instrumentsmicrofluidiques Elveflow, elle amis
au point la plate-forme FastGene, qui permet de
détecter tout agent pathogène en moins de 10 mi-
nutes dans une goutte de sang ou de salive. Et dans
ce domaine, chaqueminute vaut de l’or, car il s'agit
d'accélérer la prise en charge des patients, de pré-
venir la propagation des infections, et donc de li-
miter les risques de flambées épidémiques.
L'efficacité de Fastgene tient principalement à

trois composantes : son système de gestion
d'échantillons microfluidiques, son système de
détection de fluorescence, et son interface logicielle
pour contrôler l'ensemble du processus.
Le système de détection de fluorescence doit être

capable de suivre le rythme élevé de l'amplification

d'ADN (voir encadré), sans compromettre l'exacti-
tude des résultats. Une des difficultés de ce projet
a donc été de concevoir un système de lecture op-
tique à la hauteur des performances du laboratoire
sur puce, avec une vitesse d’acquisition ainsi
qu’une résolution bien supérieures à celles de la
microscopie de fluorescence classique. La solution
retenue a été de développer un lecteur de fluores-
cence personnalisé basé sur une carte d'acquisition
de données multifonction NI USB-6003.
Le lecteur de fluorescence est constitué d’une

fibre optique qui permet de réaliser l’excitation et
la détection à différentes longueurs d’ondes en un
point précis de la pucemicrofluidique. Cette détec-
tion doit être particulièrement fine pour percevoir
de faibles variations du niveau de fluorescence avec
un signal de fond élevé. C'est possible grâce à la
résolution élevée (16 bits) de la carte NI USB-6003,

Dr Maël Le Berre,
directeur technique et
co-fondateur de Elvesys
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INFO
La rapidité de
développement et
les performances
de cette plate-
forme ont attiré
l’attention de la
Direction Générale
de l’Armement qui
a confié à la start-
up le développe-
ment d’un proto-
type permettant
une utilisation
opérationnelle par
des troupes fran-
çaises. Ceci dit,
l'application princi-
pale de cette
plate-forme reste
le diagnostic ra-
pide et écono-
mique des patients
en consultation
médicale.

FASTGENE

6 minutes pour détecter le virus Ebola
Fastgene est un "laboratoire sur
puce" (lab-on-chip) microfluidique.
Issue de la microélectronique, la
microfluidique permet de miniaturi-
ser la quasi-totalité des opérations
de diagnostic in vitro sur une
simple "puce". Au final, les proces-
sus de détection sont plus rapides
et plus fiables.

Dans le cas de Fastgene, il s'agit
de mettre en œuvre une méthode
de PCR (réaction en chaîne par
polymérase) quantitative en ampli-
fiant une portion spécifique d’ADN
pour augmenter le nombre de frag-
ments présents dans l’échantillon. A

chaque cycle d’amplification, la
quantité d’ADN totale est mesurée
par le biais d'un marqueur fluores-
cent dans chaque fragment dupli-
qué. L’obtention de la cinématique
complète de l'amplification permet
d'aboutir à une quantification abso-
lue de la quantité d’ADN initialement
présente dans l’échantillon.

Résultat : FastGene permet de
détecter le virus Ebola en six mi-
nutes et le bacille de l'anthrax en
sept minutes, soit respectivement 7
et 14 fois plus vite qu’avec les meil-
leures technologies actuelles.
www.elveflow.com/fr

et à son faible niveau de bruit. Il faut aussi contrô-
ler l’excitation et la détection de la fluorescence
simultanément avec une résolution temporelle très
élevée. La vitesse d’acquisition élevée (100 kHz) de
la carte a donc été un autre paramètre-clé dans sa
sélection. Enfin, le modèle NI USB-6003 intègre
plusieurs entrées et sorties numériques et analo-
giques, ce qui a simplifié la conception de l’électro-
nique de l'appareil et permet de contrôler toutes
les fonctionnalités avec une seule carte.
Le module de lecture de fluorescence, de même

que l'intégralité de la plate-forme de dépistage, est
contrôlé par une interface mise au point avec le
logiciel LabVIEW de NI.
Elle permet de contrôler de manière synchrone

l'intégralité des sous-éléments du système et d'at-
teindre la vitesse de détectionmaximale. L'utilisa-
teur peut notamment contrôler l’illumination et la
sensibilité de détection de l’appareil, ainsi que
d’autres paramètres comme la longueur d’onde de
fluorescence. Malgré les difficultés posées par l'au-
tomatisation des fonctionnalités complexes du
lecteur de fluorescence, de détection génomique et
d'analyse de données, Elvesys a pu développer une
interface logicielle simplifiant au maximum l'uti-
lisation du système sur le terrain.

Un prototype en moins de deux ans

Un premier prototype, incluant le système de me-
sure optique, mais aussi la puce microfluidique et
tous les autres composants (contrôle de flux, de
température…) a pu être développé en moins de
deux ans. Pour ce faire, il était essentiel de disposer
de matériel d'acquisition personnalisable et pro-
grammable dans un environnement de développe-
ment haut niveau comme LabVIEW.
Le cœur de l'activité d'Elvesys consiste à déve-

lopper et à commercialiser des instruments scien-
tifiques dans le domaine de la microfluidique. En
s'appuyant systématiquement sur les solutions de
NI, l'entreprise peut aujourd'hui se targuer d'être
parvenue à développer l'offre la plus large dans ce
domaine en moins de cinq ans d'existence, sans
aucune levée de fond. pr
www.ni.com/fr
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Des implants plus efficaces et plus
sûrs avec la simulation multiphysique

St. Jude Medical utilise la simulation numérique tout au long du processus de
conception de ses dispositifs d'assistance ventriculaire. Cette approche per-
met de caractériser divers aspects simultanés de la conception : de l’influence
de la thermique et des écoulements jusqu'au transfert d’énergie.

L’insuffisance cardiaque commence habituelle-
ment avec le ventricule gauche du cœur, qui
pompe du sang oxygéné à travers le corps, sur

une distance supérieure à celle du ventricule droit,
chargé de pomper le sang vers les poumons. Il peut
alors être nécessaire d'implanter un DAVG (Dispo-
sitifs d'AssistanceVentriculaire Gauche), pour four-
nir une assistance circulatoire mécanique. Ce dis-
positif doit faire circuler l'ensemble du flux sanguin
et maintenir le corps en vie, tout en étant compa-
tible avec l'environnement interne du corps hu-
main. Thoratec, qui fait maintenant partie de St.
Jude Medical, a mis des DAVG sur le marché en
2010, après des années d'essais cliniques.
Le développement d'un DAVG implique de gros

défis, notamment pour alimenter l'appareil et s’as-
surer qu'il ne perturbe pas le fonctionnement bio-
logique du corps. Le dispositif doit être assez petit
pour se connecter au cœur, être fait de matériaux
biocompatibles et présenter une géométrie limitant
les risques de rejet. La dynamique des fluides, l'ali-
mentation électrique et la régulation thermique
doivent aussi être prises en compte à chaque étape
de développement. La simulation multiphysique
est donc essentielle au processus de conception.
Freddy Hansen, ingénieur R&D senior à St. Jude

Medical, s'appuie sur son expertise en physique et
en modélisation mathématique pour caractériser

des DM implantables complexes comme les DAVG
avant les études expérimentales. Il utilise le logiciel
Comsol Multiphysics depuis 2011 et a créé plus de
230 modèles qui répondent à un large éventail de
défis de conception liés à la physique unique des
dispositifs de pompage artificiels. « J’utilise Com-

sol Multiphysics tous les jours, desmodèles de
démonstration de faisabilité à des simula-
tions assez sophistiquées avec des géomé-
tries CAO détaillées et des physiques
couplées », précise-t-il.
A chaque nouvelle génération de

DAVG introduite sur lemarché, desmo-
difications sont apportées pour amélio-
rer la sécurité et la qualité de vie du
patient. La recherche et le développement
à St. Jude Medical sont concentrés sur

l'amélioration de la biocompatibilité, de l'hé-
mocompatibilité et de l'immunocompatibilité.
La géométrie et la taille du dispositif jouent un

rôle important dans son efficacité globale. Moins
le dispositif est encombrant, moins il est susceptible
d'interférer avec les organes ou tissus voisins. La
simulation permet d'évaluer les changements de
taille ou de géométrie du DAVG avant la mise en
œuvre d'un prototype physique.

Simuler pour prévenir les risques
de coagulation du sang

Beaucoup de simulations ont été utilisées dans le
développement de la pompe centrifuge du DAVG.
L'un des défis de conception concerne la prévention
de la coagulation du sang dans des espaces internes
de la pompe. Il a fallu notamment développer un
rotor à lévitation magnétique, pour éviter d’avoir
recours à un roulement à billes ou à d'autres com-
posants dotés de géométries favorisant la coagula-
tion. Freddy Hansen a utilisé les technologies de
modélisation des Machines Rotatives, disponibles
dans le logiciel, pour modéliser à la fois le rotor à
lévitation magnétique et l'écoulement de fluide
turbulent.
La position d’un aimant permanent dans le rotor

de la pompe est contrôlée par le champmagnétique
généré par des bobines dans le stator. Celles-ci
exercent de fait un couple sur le rotor et assurent
en outre le contrôle actif de la position de l'axe du
rotor. Le positionnement vertical (ou lévitation) du
rotor s’effectue naturellement le long des lignes de
champmagnétique et ne nécessite pas de contrôle
actif. Le rotor reçoit du sang axialement et le redi-
rige radialement vers le collecteur de fluide. Le sang

La simulation multiphysique
est essentielle pour optimiser
la conception d’un DAVG.
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reflue autour du bord extérieur du rotor et vers
l'entrée du rotor, ce qui entraîne un écoulement
constant du sang et permet d'éliminer les endroits
où le sang peut stagner et former un caillot.
Une autre avancée significative a été le dévelop-

pement d'un système de pompage à écoulement
pulsé, plutôt qu’à écoulement continu, ce qui per-
met de se rapprocher du fonctionnement d’un cœur
en activité. L’écoulement pulsé contribue aussi à
évacuer le sang et empêcher la formation de caillots
dans la pompe, et est également censé avoir un
effet physiologique positif sur les vaisseaux san-
guins dans tout le corps.

Vers un transfert d'énergie sans fil,
optimisé à l'aide de la simulation

Les DAVG actuels sont alimentés par des batteries
externes via un câble percutané. Pouvoir recourir
à un transfert d'énergie au travers d'un couplage
par résonance magnétique serait très avantageux.
Un DAVG entièrement implantable réduirait en

effet les risques d'infection et améliorerait la qua-
lité de vie des patients, qui pourraient se doucher
et nager plus facilement. Pour évaluer la faisabilité
du projet et déterminer la quantité d’énergie pou-
vant être transférée entre des bobines de taille rai-
sonnable, Freddy Hansen a couplé un modèle de
champ magnétique 3D et un modèle de circuit

électrique. Ceci a permis de déterminer l'efficacité
de fonctionnement et la perte de puissance, ainsi
que la conception optimale des circuits et les va-
leurs optimales des composants. Différents maté-
riaux on été étudiés pour les fils des bobines du
transformateur notamment. Il a fallu aussi étudier
le désalignement d'une bobine susceptible de se
produire quand le patient marche, court et exerce
d'autres activités, ou du fait de la présence d'objets
magnétiques ou métalliques à proximité.
Les ingénieurs devaient également veiller à ce

que la température corporelle et les systèmes bio-
logiques ne soient pas perturbés par l'implant. Le
transfert d'énergie sans fil induit en effet de petits
courants dans le tissu du corps près des bobines.
Freddy Hansen amodélisé les chaleurs générées

dans le tissu par ses courants induits, et à l'intérieur
de l'implant, puis a utilisé les données de coefficient
de conductivité thermique déterminées expérimen-
talement dans une clinique renommée de Cleve-
land, pour préciser l'augmentation de température
du tissu corporel près de l'implant.
L'utilisation de la simulation ne s'est pas arrêtée

là car une analyse d'impact mécanique du contrô-
leur externe a étémenée afin d'évaluer sa résilience
et s'assurer que celui-ci (qui contient des batteries
indispensables aumaintien de la vie) continuera à
fonctionner même si le patient le malmène. pr
www.comsol.fr
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Développement logiciel : les normes
et les pratiques doivent s'adapter

L'ANSM a commandité une étude pour faire évoluer les normes du domaine
médical en matière de logiciels, ainsi que les pratiques de développement. Il
en découle des recommandations à suivre par les fabricants concernés.

La couverture de la norme
CEI 62304 peut et doit
être améliorée, notam-
ment en matière de sécu-
rité et de technique de
développement.
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De plus en plus présent dans le domainemédi-
cal, notamment avec les DM connectés, le
logiciel induit de nouveaux risques (dysfonc-

tionnements, pertes de données...). Dans ce contexte,
il apparaît nécessaire de faire évoluer les normes
du domaine médical en matière de logiciels, ainsi
que les pratiques de développement.
Rappelons qu'il existe deux normes à suivre pour

le développement des Logiciels de santé : CEI 82304-
1 (octobre 2016) et CEI 62304 (amendée en juin 2015),
qui couvrent les logiciels autonomes et ceux faisant
partie intégrante d'un DM.
Pour répondre aux besoins d'évolution, l’ANSM

a demandé à Serma Safety & Security (groupe
Serma) de réaliser une étude basée sur des cas avé-
rés d’incidents, le retour d’expérience de Serma
ainsi que les bonnes pratiques d’autres secteurs
(ferroviaire, automobile, nucléaire…) en adaptant
les contraintes de ces secteurs au monde médical.
Le rapport de cette étude (http://bit.ly/2iThboE) for-
mule des propositions d’améliorations normatives,
ainsi que des recommandations pour les fabricants
afin de faciliter l’application de la norme CEI 62304
et de sécuriser le développement de leurs logiciels.
L’apport maximal des améliorations pour lamaî-

trise des logiciels de DM a été schématisé sous

forme de diagramme radar (ci-dessous). Chaque
amélioration est détaillée dans le rapport afin d’ai-
guiller les fabricants de logiciels, notamment
concernant les techniques de développement. De
manière générale, tout développement critique doit
être basé sur les risques en réalisant notamment
un document de suivi des Mesures de Maîtrise de
Risque (MMR) pour statuer sur l’implémentation
et la couverture par les tests des MMR.
Des propositions ont été faites afin de traiter les

problématiques de "Security" (actes de malveil-
lance) en les intégrant dans la norme de gestion
des risques (ISO 14971). Le traitement détaillé des
problématiques de "Security" devra être effectué
dans un référentiel dédié en abordant notamment
des protections telles que chiffrement, contrôle
d’intégrité, authentification de la source, absence
de chemins cachés... L’intégration de cette notion
de sécurité dans la gestion des risques devra être
prise en considération dès la définition du besoin
afin de trouver les compromis adéquats (ex : temps-
réel/chiffrement) lors du développement du logiciel.
Plusieurs fabricants de DM utilisent déjà cette

étude pour améliorer leur processus, technique et
pratique de développement logiciel. pr
www.serma-safety-security.com

Julien Cancelier, Pôle
Systèmes Critiques,
Serma Safety & Security
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Mieux concevoir pour
optimiser la production
Spécialiste de l'impression 3D, Stratasys poursuit son
développement dans le secteur médical, comme l'il-
lustrent ces quelques exemples de prototypage rapide et
de planification chirurgicale.

Compte-tenu de la réduction considérable
de temps et de coûts de production,
plusieurs prototypes de prothèses ont pu
être élaborés afin d’obtenir un modèle
personnalisé.
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A NOTER
Pour M. Echeverri,
Directeur ingénierie
chez Biorep Tech-
nologies, l'impri-
mante Eden250 de
Stratasys a permis
d'accélérer les
cycles de dévelop-
pement produit et
d'éliminer les frais
et délais liés à
différentes configu-
rations associées à
l'usinage tradition-
nel.

Dans le domaine du prototypage, Stratasys dis-
pose entre autre d'une expertise en impression
3D FDM (modélisation par dépôt de fil en fu-

sion). Cette technique permet la fabrication de
pièces complexes, à la fois résistantes et légères, en
quelques heures, sans assemblages complexes. Les
pièces sont construites couche après couche par
extrusion d'un filament thermoplastique. C'est par
exemple sur une imprimante Stratasys de ce type
que des étudiants de l’Université de Floride ont
réalisé le prototype d’un bras robotique personna-
lisé pour un petit garçon né sans bras droit.
Citons également le fabricant d’équipementmé-

dical Biorep Technologies qui utilise une impri-
mante Eden250 de Stratasys pour produire des
prototypes rapides d’équipements d’isolation cel-
lulaires. L’impression 3D a également permis à l'en-
treprise de défier la concurrence et de mettre rapi-
dement sur le marché des vannes à étranglement
de nouvelle génération.
Enmatière de planification chirurgicale, Stratasys

a développé la technologie PolyJet qui rend possible
l’impression multi-matériaux et multicolore. Un
organe peut ainsi être reproduit dans lesmoindres
détails, avec un jeu de textures, d’épaisseurs, de
matières rigides à flexibles et dans les couleurs et
transparence souhaitées. Le fabricant malaysien
d’implants personnalisés CBMTI utilise la techno-
logie PolyJet au quotidien. Les images scanners des
patients sont transformées en modèles multi-ma-
tériaux 3D pour simuler la zone du corps ciblée et
mettre en exergue les tumeurs présentes. CBMTI a
ainsi augmenté sa productivité de 40%. eg
www.stratasys.com

Co-conception
Ɏ

Ateliers injection
ISO7, ISO8

Ɏ
Atelier tampographie

ISO8
Ɏ

Laboratoire de contrôle
bactériologique

ISO 9001 / ISO 13485
Maîtrise des Bonnes Pratiques

de Fabrication
Référentiel FDA 21 CFR

part 820

Annecy-le-Vieux - France
contact@faiveley-plasturgie.com

04 50 64 11 70

www.faiveleyplast.com
France - Chine – Slovaquie

CERTIFICATIONS

/·inMection plastique
au service des dispositifs
médicaux sur mesure.

STAND D42

René Martin, Business
Manager Healthcare
EMEA chez Stratasys
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Plus d'un million de pièces du secteur
biomédical à nettoyer chaque jour

Le Suisse UCM AG a conçu sur mesure une installation de nettoyage fin aux
ultrasons, capable de traiter quotidiennement plus d'un million de pièces dé-
colletées et tubulaires en acier inoxydable. Autre exigence tenue : le niveau de
propreté particulaire, filmique et biologique d'une salle propre de classe D.

Des systèmes de
filtration sont
intégrés à l’ins-
tallation pour
réaliser le
nettoyage dans
les conditions
exigées en salle
propre.

Source : UCM AG

INFO
Filiale de Dürr
Ecoclean, UCM
AG a développé un
concept de "dé-
bordement par les
4 côtés". Le pro-
duit de nettoyage
et/ou de rinçage
est importé dans
les cuves à ultra-
sons par le bas
puis remonte pour
déborder par tous
les côtés. Ainsi, les
résidus et parti-
cules enlevés sont
immédiatement
exportés hors des
cuves.

Lake Region Medical GmbH est issue de la so-
ciété Süddeutsche Feinmechanik GmbH fondée
en 1953 et spécialisée dans la fabrication de

tubes. L'entreprise existe sous sa forme actuelle
depuis la fusion deAccellent avec Lake RegionMe-
dical en 2014. La société qui emploie près de 270
personnes développe et fabrique des tubes de haute
précision, des pièces moulées tubulaires et des
composants en acier et alliages spéciaux usinés par
détourage. Près de 85% des produits sont destinés
à l'industrie biomédicale et pharmaceutique.
En 2013, l'un de ses clients du secteurmédical se

voit contraint d'augmenter ses capacités de net-
toyage de pièces décolletées et de tubes en acier et
confie cette activité en prime à Lake Region Medi-
cal. L'installation devait impérativement répondre
aux exigences de propreté du point de vue parti-
culaire, filmique et anti-microbien, tout en préser-
vant les pièces de tout dommage. Or, les dimensions
des pièces décolletées représentaient elles-mêmes
un challenge puisque leur diamètre ne dépassait
pas 10 mm et que les alésages étaient très fins.
Quant aux pièces tubulaires, elles ne mesuraient
pas plus que 60mmde longueur pour un diamètre
intérieur de 0,4mm, et le nettoyage devait garantir
l'élimination de toutes les salissures intérieures.
Lake RegionMedical a alors décidé d'investir dans

un système de nettoyage fin aux ultrasons conçu
par UCM AG, une société suisse du groupe Dürr
Ecoclean. Ce fournisseur a été choisi pour ses com-
pétences, son expérience et son savoir-faire dans

la conception d'installations de nettoyage pour le
génie biomédical. En outre, le système de nettoyage
fournit la réponse aussi bien aux grandes exigences
de propreté et de cadence qu'aux besoins de docu-
mentation sur la stabilité du process et les charges.
"UCMnous a apporté une aide précieuse pour l'éta-
blissement des documents complets et détaillés
pour la certification et la validation de l'installation.
Un autre point positif est la compatibilité avec le
système existant, comme le souhaitait notre client",
indique Klaus Wisnewski, ingénieur développe-
ment chez Lake Region Medical.

Une adaptation optimale pour une
sécurité maximum du process

Le système de nettoyage dispose au total de 13
postes qui sont équipés pour toutes les étapes pro-
cess : chargement, nettoyage et rinçage renforcés
par ultrasons, séchage à l’air chaud, sous vide et
infrarouge et déchargement. Les opérations de net-
toyage et de rinçage se font à l'eau déminéralisée.
L'installation de régénération d'eau déminéralisée
spécialement adaptée fait partie de l'équipement
fourni. Pour réaliser un nettoyage conforme aux
conditions en salle propre, l'installation est livrée
entièrement cartérisée, équipée des systèmes de
filtration adéquats et du système de surveillance
de pression.
Lemode de nettoyage convient au type de pièces:

en vrac ou avec positionnement sur support. Les

ZOOM NETTOYAGE ET STÉRILISATION
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pièces sont placées manuellement dans des tam-
bours ou paniers spéciaux, qui sont ensuite ache-
minés jusqu'à l'installation de façon automatisée.
KlausWisnewski explique que les différentes opé-
rations de nettoyage ont été définies pour le traite-
ment spécifique de pièces et enregistrées dans le
système de commande de l'installation. Les pro-
grammes, les pièces et les informations sur les
charges sont entrés en scannant le code à barres.
Les modèle et numéro de panier sont également
enregistrés. L'exécution des programmes et tous les
paramètres du process sont surveillés de façon
automatique : les niveaux des produits de nettoyage
et de rinçage, les appoints automatiques de dé-
tergents, les saisies de temps individuelles, les tem-
pératures, la fréquence et la puissance des ultrasons.
Après chaque cycle, la traçabilité des données pro-
cess et les pièces nettoyées sont analysées et éva-
luées. Les informations relatives à chaque charge
sont en plus consignées par écrit et archivées en
fichier. Cela garantit une traçabilité parfaite.

Une désinfection régulière de toutes
les zones process

Une fois le programme sélectionné, toutes les opé-
rations se déroulent automatiquement. Les produits
de nettoyage et de rinçage sont importés dans les
cuves par en bas puis remontés pour ensuite dé-
border par tous les côtés. Le concept de déborde-
ment des 4 côtés développé par UCM permet d'ex-
porter immédiatement les impuretés décollées des
cuves. Ce système évite toute recontamination des
pièces lors de l'enlèvement ainsi que l'accumulation
de particules sales dans les cuves. Ce type de cir-
culation du produit contribue en même temps à
traiter les pièces en vrac de façon uniforme. Par
ailleurs, la sécurité process du nettoyage est ren-
forcée grâce aux cuves dites "médicales" et à la
tuyauterie spécifique. Les éléments de l'installation

sont agencés de façon étudiée pour agir contre la
formation de germes. En complément, un pro-
gramme spécifique permet d'exécuter régulière-
ment une aseptisation (désinfection) automatique
de toutes les zones process.
Après le séchage, les pièces sont transportées à

travers un sas vers une salle propre de classe D
selon les BPF, pour y être déchargées et emballées.
Les paniers et chariots de transport vides sont ra-
menés côté chargement par convoyeur.
"L'installation fonctionne 24 heures sur 24 six

jours sur sept. Nous nettoyons plus d'unmillion de
pièces par jour et le résultat obtenu répond totale-
ment à nos exigences" conclut Klaus Wisnewski.
Pour preuve de sa satisfaction, Lake RegionMedical
a déjà passé commande à UCM d'une deuxième
installation similaire. eg
www.durr-ecoclean.com

L’équipement inclut 13
postes au total. Tous les
paramètres et étapes du
process sont surveillés de
manière automatique et
continue, consignés et
documentés.
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Thermoformeuse
MULTIVAC Clean design ™

MULTIVAC Clean Design™
PRODUCTIVITE SECURISEE
La thermoformeuse MULTIVAC Clean Design™ associe

flexibilité et productivité à très hautes cadences.

Sa modularité permet les configurations les plus poin-

tues : profondeurs de conditionnement, gestion des flux

robotisée, identification unitaire, contrôle de chaque em-

ballage. Dans le plus grand respect des BPF.

www.multivac.fr - 01 64 12 13 14
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Réutilisation des instruments
chirurgicaux : concept et validation

Dans le cadre de la 3ème édition de la Rentrée du DM, l'événement réglemen-
taire annuel organisé par l'ISIFC à Besançon, Vincent Legay a dressé un état
des lieux réglementaire sur les modalités de réutilisation des instruments
chirurgicaux. Il s'est notamment attardé sur les aspects liés à la validation.

Pour la validation du nettoyage des instruments réutilisables,
les textes préconisent une approche «worst case» permettant
de tester le processus à ses limites d’utilisation.
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L'une des préoccupations majeures concernant
les instruments ré-utilisables est le transfert
des germes infectieux entre deux patients,

transfert susceptible de causer des infections no-
socomiales, c'est-à-dire desmaladies contractées à
l’hôpital.
Selon le code 21CFR801, le fabricant est tenu de

fournir une instruction explicitant le mode de net-
toyage, de désinfection et de stérilisation et de dé-
montrer ainsi sa capacité à assurer l’absence de
risque infectieux pour le patient.
Par ailleurs, l’annexe 1 de la proposition de Me-

dical Device Regulation pour l’Europe détaille les
exigences enmatière de sécurité et de performance.
Elle préconise la mention détaillée de tout traite-
ment préparatoire ou de toute manipulation du
dispositif avant qu'il ne soit prêt à l'utilisation ou
durant son utilisation (ce qui inclut par exemple
la stérilisation, l'assemblage final, l'étalonnage, etc.),
ces informations devant également inclure les ni-
veaux de désinfection requis pour garantir la
sécurité du patient et toutes lesméthodes dispo-
nibles pour atteindre ces niveaux de désinfection.
Cependant, aucun de ces textes ne décrit les pro-

tocoles de validation pour ces étapes de "reproces-

sing", ce qui invite le fabricant à se référer à la norme
de référence ISO 17664 ou bien au guide FDApublié
enmars 20151. Ce document renvoie principalement
aux documents techniques AAMI TIR 122 et AAMI
TIR 303.

Quelle est la marche à suivre en
termes de validation ?

On retiendra de ces documents quatre points es-
sentiels.
W La première étape de la réutilisation des dispo-
sitifs consiste à définir une instruction claire,
détaillée, précise, et compréhensible, qui permet-
tra à quiconque de procéder correctement au
reprocessing.

W Le nettoyage consiste à enlever les salissures vi-
sibles qui pourraient interférer avec les étapes
suivantes (ré-activer la croissance microbienne
ou inhiber l’activité germicide). La validation
consistera donc à définir au moins deux mar-
queurs quantitatifs parmi le sang, les protéines,
les hydrocarbures (HCT), le carbone organique
total (COT) (voir AAMI TIR 30 pour la liste ex-
haustive) et déterminer la quantité de ces mar-
queurs après nettoyage effectué selon la notice
d’utilisation. La validation du nettoyage pourra
être réalisée à travers une approche « worst case
process» permettant de tester le processus aux
limites d’utilisation.

W La désinfection permet de détruire les microor-
ganismes présents sur le dispositif réutilisable
mais ne permet pas de conserver l’état stérile
dans le temps. Selon la classification de Spaul-
ding4, trois niveaux de désinfection peuvent être
appliqués : un haut niveau pour les dispositifs
critiques ; un niveau intermédiaire pour les dis-
positifs semi-critiques ; et un bas niveau pour les
dispositifs non-critiques.

W Concernant la validation de stérilisation vapeur,
rappelons que laméthode la plus classiquement
utilisée est une approche «worst case process»
(méthode du pire cas) basée sur le cycle «overkill»
(surdestruction) testant sur un demi-cycle, la
capacité à éradiquer 106 spores d’une souchemi-
crobienne réputée résistante. Cette validation
sera conduite pour chaque type d’autoclave (pré-
vide et gravité selon les marchés USA/UE) sans
oublier de valider les modalités de séchage in-
dispensables au maintien de l’état stérile.

Il convient de noter que si la validation de nettoyage
est obligatoire, la validation de désinfection ne l’est
pas si l’instrument est ultérieurement stérilisé. Au-

Nicola Revellin et
Vincent Legay,
NAMSA

Nicola Revellin, Senior
Medical Research Scien-
tist chez NAMSA
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Vincent Legay, Manager
Europe, Consulting
Services, chez NAMSA

S
ou

rc
e
:N

am
sa

document3946152931422125735.indd 40 13.01.2017 09:53:08



NETTOYAGE ET STÉRILISATION ZOOM

A NOTER !

Les textes réglementaires de référence
(1) Reprocessing Medical
Devices in Health Care
Settings: Validation Me-
thods and Labeling, Do-
cument issued on March
17, 2015, U.S. Depart-
ment of Health and Hu-
man Services, Food and
Drug Administration, Cen-
ter for Devices and Ra-
diological Health, Office
of Device Evaluations.
(2) AAMI TIR12:2010, Desi-
gning, testing, and labe-
ling reusable medical
devices for reprocessing in health
care facilities: A guide for medical
device manufacturers
(3) AAMI TIR30:2011, A compendium
of processes, materials, test me-
thods, and acceptance criteria for
cleaning reusable medical devices
(4) Spaulding, EH The role of chemi-
cal disinfection in the prevention of

nosocomial infections. In: Brach-
man PS, Eickoff TC, eds Procee-
dings of the International Confe-
rence on Nosocomial Infections,
1970. Chicago: American Hospital
Association, 1971:254-274
(5) EN ISO 14971: Medical Devices
– Application of Risk Management
to medical devices (2012)

trement dit, un instrument stérilisé n’a pas néces-
sité à être désinfecté.

Une validation "à façon" dont la
méthode doit elle-même être validée

S’agissant ici de tests in vitro de microbiologie,
rappelons que toute méthode de test doit être va-
lidée tant au niveau de la qualification du labora-
toire (ISO 17025) qu’au niveau du dispositif lui-
même (facteur de correction, effet inhibiteur/acti-
vateur etc, choix du worst case device ou process,
validation des sets/kits, agent de nettoyage selon
le pays/marché, nettoyagemanuel et automatique
(Laveur-désinfecteur…). Il s’agit donc malgré tout
de validation « à façon » dont le protocole doit être
pensé et adapté au but recherché.
Enfin, n’oublions pas que ces validations font

partie intégrante des risques associés aux instru-
ments, et que par conséquent la gestion des risques
tout au long de la vie du dispositif selon EN ISO
149715 se doit d’intégrer les réflexions appropriées
en matière de design, de processus de fabrication,
et enfin d’utilisation.
Cette approche s’applique tout autant aux dispo-

sitifs destinés au marquage CE qu’aux dispositifs
destinés au marché des USA. eg
www.namsa.com
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Contact us sales@fisa.com
FISA France
ZAC des G��nes
4, av. du Garigliano
91600 Savigny sur Orge

Savoie Technolac
BP 263
73375 Le Bourget du Lac www.fisa.com
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Garantir la propreté particulaire
grâce au nettoyage sous vide

Nettoyage sous vide – La
maîtrise de la « contamination
» particulaire est une réponse
aux attentes de propreté du
secteur médical. Précurseur
dans les procédés de nettoyage
des pièces sous vide, Pero AG
en a fait sa spécialité. Ses ma-
chines de nettoyage solvant ou
lessiviel utilisent un équipe-
ment dédié et des programmes
spécifiques pour assurer une
propreté particulaire maîtri-
sée.
Les exigences de propreté

(taille et densité de particules)
sont encore très diverses et
propres à chaque donneur
d’ordres. Pour garantir de fa-
çon durable la propreté exigée,
la société Pero effectue le dia-
gnostic des besoins de net-
toyage à atteindre à partir de
lots tests étudiés dans son
laboratoire d’analyses. La qua-
lification de cette propreté se-
ra l’aboutissement de la mise
au point du procédé et des
équipements retenus pour at-
teindre le niveau requis de
nettoyage. Différents cycles
pourront être établis puis in-
tégrés dans le programme de
pilotage de la machine pour
couvrir la diversité des pro-
ductions envisagées.
Pero développe une gamme

complète d’installations dont
le process peut associer des
opérations de prélavage par
aspersion, par immersion et
ultra-sons. Il peut inclure une
opération de pose d’une

couche anticorrosion sur la
matière mise à nue dans les
cas de dépollution particulaire
les plus sévères.
L’utilisation de composants

haut-de-gamme pour l’élimi-
nation des pollutions particu-
laires par ultra-sons selon la
technologie push-pull confère
un rapport optimisé du temps
de cycle. Pour favoriser l’action
des ultra-sons, le cycle de ro-
tation ou d’oscillation du pa-
nier est incrémenté avec un
parcours angulaire et des
temps d’arrêt programmables.
Le process de distillation

associé à la finesse de filtration
(1 µm à 150 µm), assure une
parfaite régénération de l’agent
de nettoyage, évitant tout
risque de pollution exogène.
Dans le cas d’exigences éle-

vées, la chambre de traitement
sous vide en inox électro-poli
est connectée à un réseau de
distribution du solvant réalisé
en soudures hydrogénées.
Pour faciliter le travail quoti-
dien des opérateurs, les pro-
grammes de nettoyage de
chaque fabrication sont mé-
morisés. En cours de cycle,
l'interface opérateur signalera
le bon fonctionnement du pro-
cess et les besoins d'interven-
tion à envisager, par exemple
le changement des filtres.
A noter que les machines

Pero s’intègrent si besoin dans
un environnement avec salle
blanche ou grise. eg
pero-nettoyage-de-pieces.fr

Vue du bac de pièces en sortie de machine Pero.
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pour nettoyage ultra propre

Aspersion – Les sociétés
Inventec, spécialisée dans la
formulation des fluides dédiés
aux applicationsmédicales, et
ECP, prestataire d'opérations
de nettoyage en salle propre
de classe ISO 6 à ISO 3, allient
leurs compétences et leurs
performances dans le but d'ap-
porter des solutions optimi-
sées aux fabricants de dispo-
sitifs médicaux.
Le nettoyage des piècesmé-

caniques dans ce secteur doit
en effet satisfaire à des exi-
gences sévères : l'absence to-
tale de contaminants, mais
aussi le respect des normes
applicables, ainsi que des spé-
cifications toxicologiques et
environnementales (réchauf-
fement climatique).
Expert dans les produits de

nettoyage de haute perfor-
mance, aussi bien lessiviel que
solvant, Inventec a développé
le détergent Promoclean
Disper 3 destiné au nettoyage
par aspersion. Ce produit a été
choisi pour les applications
mises en oeuvre par ECP car il
assure la décontamination de
tout type de support, qu'il
s'agisse de métaux durs, d'al-
liages légers ou de matériaux
organiques (plastiques, élasto-
mères, composites).
Ses performances tech-

niques permettent d'atteindre
les exigences de propreté re-
quises pour les pièces net-
toyées par ECP, même à très
faible concentration (de 0,5 à

2%). Une efficacité qui a pu
être constatée dès les premiers
essais menés sur dispositifs
médicaux avec des taux de
retrait des contaminants très
satisfisants :
W >96% pour les particules,
W >97% pour les métaux,
W >99% pour les ions,
W >96% pour les contami-
nants organiques

W et >6 Log pour les mi-
cro-organismes.
La gamme des produits dé-

veloppés par Inventec inclut
également des solvants desti-
nés à d'autres applications de
nettoyage : trempé, sous vide,
phase vapeur... Filiale du
groupe Dehon, l'entreprise for-
mule aussi des produits pour
le brasage et la protection des
pièces. Dans ses différents la-
boratoires, elle met à disposi-
tion de multiples ressources
pour faire tous les tests néces-
saires sur les pièces et process
lesmieux adaptés aux cahiers
des charges de ses clients.
Quant à la société montpel-

liéraine ECP, elle recourt éga-
lement à des procédés aqueux
par immersion. Ses prestations
de nettoyage de précision
s'adressent à différents types
de pollution : particulaire, mé-
tallique, ionique, organique et
microbiologique, et ce sur tout
type dematériau, qu'il s'agisse
de verre, de métaux, d'élasto-
mères ou de polymères. eg
www.inventec.dehon.fr
www.ecp-entegris.com

Le détergent Promoclean Disper 3 d’Inventec est utilisé par ECP (Ente-
gris Cleaning Process) pour répondre aux exigences de ses clients.
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Installations de nettoyage d'implants, d'ancillaires et d'outils
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Le nettoyage des implants orthopédiques n’a pas de secrets pour Fisa.

Ultrasons – Fournisseur de
solutions globales, la société
Fisa est spécialisée dans le net-
toyage par ultrasons de dispo-
sitifs et produits médicaux.
Son savoir-faire répond à l'en-
semble des exigences de ses
clients dans le respect des
normes et selon le protocole
de qualification QI / QO / QP.
La société maîtrise les pro-

cédés de nettoyage inter-opé-
rations (élimination de pâte à
polir, dégraissage, élimination
de produits de ressuage...),
avant ou après revêtement
HAP, et avant conditionne-
ment. A cela s'ajoutent les pro-
cédés de décontamination
avant stérilisation, de passiva-
tion de pièces (inox, titane...)
et l'intégration d’opérations
périphériques au nettoyage
(anodisation, dépolissage...).
Tout cela peut être réalisé dans
les cadres suivants :

W la fabrication et déconta-
mination d'implants
(hanches, épaules, genoux,
fémurs, pacemakers,
stents, oculaires, pariétaux,
etc...)

W la fabrication et déconta-
mination d'ancillaires,

W la fabrication d'outillages
nécessaires à la mise en
place d'implants (fraises,

forets, manivelles, tourne-
vis, rétracteurs, marteaux,
etc.)

W la fabrication d'aiguilles
hypodermiques, de serin-
gues, etc.
Pour mettre en œuvre les

divers procédés, Fisa peut pro-
poser des installations modu-
laires, compactes ou encore
des lignes personnalisables.

Les installation modulaires
regroupent les solutions tech-
nologiques jugées les meil-
leures, dans un concept simple
et flexible. Les installations
compactes associent les fonc-
tions de nettoyage et de rin-
çage en un seul module, livré
prêt à fonctionner. Quant aux
lignes personnalisables, il peut
s'agir d'installations compa-
tibles avec un environnement
salle blanche.
Quel que soit le type dema-

chine, Fisa définit le process
optimal après examen des be-
soins et détermine la gamme
de produits lessiviels adaptée
à chaque étape, ainsi que le
système de traitement de
l’eau (eau purifiée, vrac
conforme aux spécifications
de la pharmacopée, exigences
aux tests LAL : pyrogènes, en-
dotoxines...). pr
www.fisa.com

Machines de lavage et de dégraissage

• Machine de lavage de
precision

• Ligne de lavage ultrasons

Machines de sablage AUER
• Sablage à sec
• Sablage humide

Machines d'ébavurage thermique
• Ebavurage de toutes pièces mécaniques, de toutes
formes, de toutes matières, individuelles ou en vrac
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EtO ou rayonnement ?
Tout dépend...
La stérilisation par rayonnement bêta ou gamma est un
procédé adapté à de nombreuses applications, notam-
ment dans le cas de matériaux sensibles à la température
et à l'humidité. C'est la spécialité de l'Allemand BGS.

Exemples de DM stérilisés
par BGS.
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INFO
La stérilisation par
rayonnement est
adaptée à un large
panel de DM,
notamment les
dispositifs à usage
unique en matière
plastique, les im-
plants, les instru-
ments de chirurgie,
les systèmes de
tubulure des kits
de perfusion...

Depuis la constatation par l'ANSM que certains
fabricants n'appliquaient pas correctement les
spécifications de la norme ISO 10993, la stéri-

lisation à l'oxyde d'éthylène est parfois regardée
d'unœil critique. Cemode de stérilisation exige en
effet certaines précautions, surtout quand il est
utilisé pour des dispositifs destinés aux jeunes en-
fants. En effet, le gaz diffusé ne peut pas être élimi-
né en intégralité et il est capital de respecter la limite
résiduelle qui dépend du poids du patient pour
lequel le DM sera utilisé. En d'autres termes, plus
le poids du patient sera faible, moins les résidus de
gaz après stérilisation devront être élevés. Par ail-
leurs, la stérilisation à l'EtO nécessite de contrôler
plusieurs paramètres interdépendants les-uns des
autres : la concentration de gaz, la température,
l'humidité relative de l'air et la durée d'exposition.
Il n'en reste pas moins que si l'utilisateur respecte
lesmesures de protection et la réglementation, cette
méthode de stérilisation à laquelle il est impossible
de renoncer pour certaines applications est fiable
et a largement fait ses preuves.
Ce procédé demeure toutefois inadapté pour les

matériaux sensibles à la température ou à l'humi-
dité et pour les produits à géométrie complexe. Il
est alors recommandé de recourir à la stérilisation
par rayonnement β ou γ, qui traverse la matière et
détruit ainsi les germes de manière fiable. La dé-
termination de la contamination des produits à
stériliser s'effectue pour les deux modes de stérili-
sation sur la base de la norme ISO 11737. Contraire-
ment à la stérilisation à l'EtO, le seul paramètre à
valider est la dose de rayonnement. eg
fr.bgs.eu

Unimed SA
Lausanne, Suisse
tél. +41 21 624 21 51
fax +41 21 624 53 32
www.unimed.ch
e-mail: info@unimed.ch

articles médicaux
aiguilles à pipetterg p p

FABRICATION
SUISSE SUR

MESURE À BASE
DE TUBES INOX
DU STOCK
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Un matériau d'emballage qui optimise la stérilisation à l'EtO

Barrière stérile – La préven-
tion des infections nosoco-
miales (HAI) et la protection
des dispositifs médicaux sté-
rilisés par le choix d'un condi-
tionnement performant sont
deux sujets essentiels aux-
quels sont confrontés les pro-
fessionnels de santé.
Pour réduire les risques de

provoquer une infection no-
socomiale issue d'un défaut de
stérilisation des dispositifs
médicaux, Porex a développé
la technologie P3. Il s'agit d'un
matériau d'emballage qui per-
met d'améliorer les perfor-
mances de stérilisation à

l'oxyde d'éthylène. Intégrant
desmembranes spécifiques en
PTFE poreux, la technologie P3
optimise le débit d'air et les
capacités de barrière stérile du
matériau. Il en résulte unmeil-
leur maintien de l'état stérile

après le processus de sté-
rilisation.
La technologie P3 de

Porex constitue une avan-
cée importante dans
l'uniformisation du ma-

tériau par comparaison au
procédé de "flash spinning"
appliqué au HDPE (polyéthy-
lène haute densité). Rappelons
que le flash spinning consiste
à dissoudre le polymère dans
un solvant et de pulvériser la

solution obtenue dans un ré-
cipientmaintenu sous vide, ce
qui provoque l'évaporation
quasi instantanée du solvant
et génère un nuage de fibres
longues et très fines qui sont
ensuite récupérées et consoli-
dées pour former un voile.
En outre, cette nouvelle

technique est conforme aux
exigences de la norme d'em-
ballage F2638 de l'ASTM.
Pour en savoir plus sur la

technologie P3, il est recom-
mandé de rencontrer les ex-
perts de Porex sur le stand H80
au salon Pharmapack. eg
www.porex.com
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des membranes spéci-
fiques en PTFE poreux,
optimise le débit d’air.

Stérilisation basse température à l'oxyde d'éthylène

EtO– Spécialisée dans la stéri-
lisation et la décontamination
basse température à l'oxyde
d'éthylène depuis plus de 20
ans, Stermed met au service
de ses clients une installation
de 3200 m2.
Basée à Civrieux d'Azergues

dans le Rhône, cette unité in-
dépendante comprend quatre
cellules de respectivement :
W 52 m3 avec une capacité de
18 palettes,

W 41 m3 (16 palettes),

W 25 m3 (10 palettes)
W et 11 m3 (4 palettes).
Chaque cellule permet de

réaliser jusqu'à 2 cycles de sté-
rilisation distincts par jour.
Les procédés sont mis en

œuvre en conformité avec les
normes ISO 11135, NFEN 13485
et ISO 9001 (certifications par
le LNE/G-Med).
Un laboratoire d'analyse a

été mis en place pour la mise
en culture des indicateurs bio-
logiques.

Afin de garantir des taux
d'oxyde d'éthylène conformes
à la réglementation, Stermed
possède une zone d'aération
compartimentée à tempéra-
ture et ventilation contrôlées.
Par ailleurs, son laboratoire

d'analyse est équipé de
moyens de chromatographie
en phase gazeuse permettant
la détection des résidus de sté-
rilisation à l'oxyde d'éthy-
lène. eg
www.stermed.fr
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VOTRE PARTENAIRE EN STERILISATION
VAPEUR ET OXYDE D’ETHYLENE

 Formulation de produits liquides ou gels
 Lavage / Désinfection
 Conditionnement primaire de dispositifs médicaux
 Stérilisation à la vapeur d’eau

Stérilisation à l’oxyde d’éthylène
 Mirage / Etiquetage / Conditionnement final
 Mise au point de process / Pré-séries
 Formation / Conseil

Remplissage automatique
seringues et flacons

Unités de stérilisation oxyde d’éthylène
2 et 8 palettes

Autoclave vapeur Laboratoire de contrôle pour l’EtO

Bio-stéril - 196 route de Chessy - 69210 - St Germain Nuelles
Tél. : (+33) 4.26.07.31.05 - Port. : (+33) 6.15.34.23.22 - Fax : (+33) 4.37.58.04.41 www.biosteri l .fr

NOUVEAU

La SAS Bio-Stéril est certifiée
NF EN ISO 13485 : 2004 par le LNE/G - MED (vapeur et oxyde d’éthylène)

Stermed est en mesure de réali-
ser jusqu’à 8 cycles de stérilisa-
tion à l’oxyde d’éthylène par jour.
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Quand l'expérience du secteur
automobile s'applique au médical...

Moving Magnet Technologies (MMT) développe des solutions mécatroniques
d’entraînement. Son savoir-faire reconnu dans l’automobile s'applique aussi
au développement de moteurs BLDC destinés au secteur médical, par
exemple pour l’entraînement de respirateurs et les systèmes d’assistance.

Moteur à dents droites breveté, dédié à l’entraîne-
ment haute vitesse et silencieux.

Stator avec bobines indépendant, qui permet
une production automatisée à bas coût.

Source : Moving Magnet

S
ou

rc
e
:M

ov
in
g
M
ag

ne
tT

ec
hn

ol
og

ie
s

Les appareils de ventilation (CPAP ou appareils
d’assistance respiratoire à domicile) doivent
répondre à des contraintes de fiabilité sévères,

tout en étant proposés à des coûts maitrisés pour
permettre l’accès à ces traitements au plus grand
nombre. Ces appareils sont utilisés à proximité du
patient (pendant son sommeil), ils doivent donc
être particulièrement silencieux.
Afin d’obtenir un système compact et efficient,

la turbine est entrainée à haute vitesse. Cela im-
plique pour le moteur, cœur du système, d’être
adapté à la haute vitesse et très silencieux. Il doit
également offrir un bon rendement et être compa-
tible avec des faibles coûts de production en gros
volumes.

Une solution silencieuse
industrialisable à faibles coûts

Pour relever ces défis, MMT propose une structure
brevetée de moteur à 2 paires de pôles au rotor et
6 dents au stator. Cette solution offre en effet un
bon compromis et permet d’atteindre les spécifi-
cations de couple, de haute vitesse, de rendement
et d’accélération de la turbine nécessaires pour
suivre les cycles de respiration du patient.

L’expérience de MMT dans le domaine automo-
bile a permis d’imaginer une structure industriali-
sable en grande série à faible coût. Le design du
stator est caractérisé par l’utilisation de dents
droites et étroites, permettant le bobinage automa-
tique sur corps de bobine hors ligne d’assemblage
puis l’insertion des 3 bobines sur les dents du sta-
tor. Le rotor à 2 paires de pôles peut être constitué
d’un aimant bague ou d’un assemblage de tuiles.
Deux solutions sontmises enœuvre pour réduire

le bruit du moteur :
W minimiser le couple sans courant, source de
pertes, vibrations et bruit, à l’aide d’un rotor qui
génère un flux sinusoïdal dans l’entrefer. Pour
cela, on utilise soit un aimant bague comportant
une aimantation sinusoïdale, soit des tuiles de
forme spécifique ;

W réduire les vibrations par un design spécifique
du stator, compensant les harmoniques résiduels
et limitant les vibrations sonores.

Les mesures sur moteur ont montré de nombreux
avantages : le gain en rendement par rapport à une
structure classique peut atteindre 10 à 15 % et le
niveau de bruit est particulièrement bas (<24 dB
mesuré). eg
www.movingmagnet.com
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Guidage linéaire précis
pour aider le chirurgien
La mise en place d'un implant cochléaire sur les per-
sonnes atteintes de surdité profonde sera facilitée à l'ave-
nir par un système d'assistance équipé de composants
Igus qui assurent un guidage précis des instruments.

Concept d’un robot
parallèle miniaturisé, fixé
sur l’os et destiné au
guidage linéaire ultra-pré-
cis d’instruments.
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Un tube coudé en silicone qui tient sur un ongle.
Malgré sa petite taille, ce composant permet
aux personnes sourdes ou fortement malen-

tendantes de recouvrer leur faculté auditive. Ce
tube est un implant cochléaire, destiné à être mis
en place dans l'oreille interne hélicoïdale. Une opé-
ration ô combien délicate, puisque le chirurgien
doit traverser le rocher et passer le long de réseaux
centraux de fibres nerveuses avant de pouvoir pé-
nétrer directement dans l'oreille interne. L'Institut
des Systèmes Mécatroniques imes de l'Université
Leibniz de Hanovre a présenté une solution robo-
tisée qui facilite cette intervention mini-invasive
et permet au chirurgien de gagner considérable-

ment en précision. Il est assisté ici d’un robot
passif hexapode miniaturisé qui est fixé
par trois points d'ancrage au crâne du
patient.
Le choix des composants de ce robot

s'est avéré un véritable défi que le fabri-
cant Igus a su relever. En effet, les gui-
dages plats drylin N igus ont les spécifi-
cations requises. Le guidage des instru-
ments du robot d'opération est assuré sur
un rail avec deux patins. Les éléments de
glissement en polymère haute perfor-
mance de la gamme iglidur à lubrifiant
incorporé n'ont pas besoin de graissage
extérieur, un point essentiel pour garan-

tir l'hygiène du système d'assistance.
Les deux patins pré-tendus

sont bloqués par un élé-
ment en inox, ce qui éli-
mine le jeu.
Les mêmes exigences

s'appliquent aux articu-
lations rotatives par les-

quelles les actionneurs ré-
glables en longueur sont reliés
entre eux, deux par deux. L'axe
de chaque articulation rota-
tive est constitué d'une vis
d'ajustage dont le jeu radial
est pris en charge par 2
douilles en iglidur X. eg
www.igus.fr

f as t forward so lu t ions

Systèmes
d’entraînement pour

3 Applications centrées
sur le patient

3 Administration de
médicaments à
commande électronique

3 Perfusion et médication
3 Ambient Assisted Living

www.buehlermotor.de

Your Idea –
Our Drive ...

Guidage sans jeu de
l'outil réalisé avec un
guidage drylin N

Articulation rotative
sans jeu réalisée
avec l'iglidur X
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Choisir des micro-moteurs pour
des dispositifs de perfusion portatifs

Compacité, fiabilité, efficacité et silence : telles sont les qualités que doit com-
biner un moteur DC pour espérer intégrer un DM de perfusion portable. Le
spécialiste des moteurs Portescap choisit cet exemple d'application exigeante
pour rappeler les options disponibles, leurs avantages et leurs inconvénients.

Le pousse-se-
ringue utilise le
principe d’un
piston mû par
une tige filetée,
elle-même
entraînée par un
micro-moteur.

S
ou

rc
e
:©

be
er
ko

ff
/
Fo

to
lia
.c
om

Alimentés par batterie, les dispositifs de perfu-
sion portables favorisent les soins ambula-
toires. Ils se composent d'une pompe, d'un

moteur, d'un système de contrôle/commande et
éventuellement de capteurs. Le principe considéré
ici est celui d'une pompe pousse-seringue avec un
pistonmû par une tige filetée, elle-même entraînée
par un micro-moteur à courant continu (DC).
On demande à ce micro-moteur de fournir un

couple spécifié, pour faire tourner un axe d'un angle
particulier dans un temps donné. Au-delà de cette
fonction, il doit être silencieux et aussi petit que
possible, pour le confort du patient. Il doit aussi
être fiable car toute défaillance est évidemment
inacceptable. Et enfin, il doit être efficace (au sens
du rendement énergétique) pourménager la batte-
rie. Ces exigences valent pour le système complet.
Les ingénieurs de conception ont aujourd'hui

essentiellement le choix entre trois technologies
de moteurs DC, dont voici les avantages et les in-
convénients au regard de ce type d'application.

Les moteurs DC à balais

Il existe deux types de moteurs à balai : avec ou
sans noyau en fer. On peut écarter lesmoteurs avec
noyau de fer, trop peu efficaces à cause de ce qu'on
appelle les pertes fer. Avec un moteur DC sans fer,
la majorité des pertes d’énergie par effet Joule est
due aux pertes cuivre. Il faut savoir que celles-ci
sont proportionnelles au carré de l’intensité du
courant dans lemoteur. Lequel courant est propor-
tionnel au couple du moteur.
Pour optimiser le rendement dumoteur, on peut

faire appel auxmétaux précieux pour les balais de
commutation. Cela permet d’obtenir des rende-
ments jusqu'à 90 % selon le point de travail. En
plus de cet atout, le moteur à balai sans fer se révèle
simple à utiliser et à contrôler.
Il présente toutefois des inconvénients, comme

le besoin d'une rétroaction pour la sécurité et le
positionnement en boucle fermée. En outre, comme
le rendement est optimisé lorsque la puissance
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nécessaire est obtenue à grande vitesse, cela né-
cessite le recours à un système d'engrenages (ré-
ducteur). Enfin, la durée de vie est limitée par les
paliers mais aussi par la commutation par balais.

Les moteurs DC sans balais

La durée de vie d'unmoteur DC sans balais (BLDC)
ne dépend plus, en revanche, que de celle des pa-
liers. Dans un moteur BLDC, les bobines sont fixes
et l'aimant fait partie du rotor. La commutation du
courant dans les bobines est faite électroniquement.
Il existe en fait deux types demoteur BLDC : avec

et sans encoches. La conception sans encoche est
la solution de choix dans les petits moteurs, avec
des pertes fer limitées vis-à-vis de la technologie
avec encoches. En tout cas, le contrôle/commande
peut se faire sans capteur de position, en utilisant
les forces électromotrices de chaque phase comme
information pour commuter le courant dans les
phases. Le moteur BLDC peut toutefois être piloté
comme pour un servomoteur, à l'aide d'un capteur
de position à effet Hall pour commuter les phases.
Coté inconvénients, on relève un rendement

moindre que celui desmoteurs avec balais. Ceci est
dû au fait que le tube externe fermant le champ
magnétique de l'aimant, généralement fixe, génère
des pertes fer lors de la rotation de l’aimant. Comme
pour les moteurs avec balais, il faut généralement
un réducteur pour optimiser le rendement. Car pour
réduire les pertes, il est nécessaire d'utiliser les
moteurs BLDC à des vitesses élevées.

Les moteurs pas-à-pas

Par définition, unmoteur pas-à-pas est unmoteur
BLDC avec de nombreux pôles. Le courant dans
chaque phase doit donc être commuté plusieurs
fois par tour. Cette conception présente le gros avan-
tage d'avoir beaucoup de positions stables (les pas)
par révolution, fournissant un couple élevé pour
une taille donnée.
Il existe différentes technologies (à réluctance

variable, à aimant permanent, hybride, à aimant
disque) et aussi différents moyens de commande
(en boucle ouverte ou fermée). On notera que pour
les applications alimentées par batterie, la techno-
logie aimant disque est à privilégier, car elle entraîne
une inertie plus faible et des pertes fer réduites par
rapport aux autres technologies.
Pour une solution à faible coût, mieux vaut

s’orienter vers un moteur pas-à-pas à aimant per-
manent. Et si l'application permet d'utiliser le
concept d'un actionneur linéaire, mieux vaut un
"DLA" (Digital Linear Actuator) qui combine un
moteur à aimant permanent avec une tige filetée
intégrée (le rotor étant l'écrou).
Le moteur pas-à-pas a tout de même un incon-

vénient : il n'est pas capable de fonctionner à grande
vitesse. La faute à l'inductance combinée avec la
fréquence de commutation, et aux pertes fer (le
courant étant inversé fréquemment).
On peut donc considérer que lemoteur pas-à-pas

est le meilleur choix pour les pompes de perfusion
portables, à condition que la vitesse soit limitée. Il
peut alors être utilisé enmode pas entiers, le couple
de détente étant suffisant pour maintenir la
charge. pr
www.portescap.com

Du micro-moteur électrique au
dispositif médical actif implantable,
voici plus de 30 ans que mdp développe
son expertise du métier de la
mécatronique.
Notre bureau d’études intégré vous
offre son savoir-faire en conception
mécanique et électronique. Nous
vous accompagnons du prototypage
à l’industrialisation de vos systèmes
motorisés pour sous-ensembles
mécatroniques.

www.mdp.fr

Conception de systèmes
mécatroniques pour
dispositifs médicaux
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Moteurs miniatures à courant continu
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16 mm de long et 10 mm de diamètre pour un couple de 0,92 mNm.

Moteurs de précision – Le
fabricant suisse Faulhaber
étend sa gamme de moteurs
SR avec quatre nouveauxmo-
dèles à courant continu, sous
la référence 1016...SR, plus
compacts et équipés de balais
de commutation enmétal pré-
cieux.
Ces modèles se distinguent

par leurs tensions nominales
de 3, 6, 9 et 12 V. En service
permanent, le modèle fonc-
tionnant à 3 V atteint un
couple relativement élevé de
0,92 mNm pour une longueur
de seulement 16 mm, un dia-
mètre de 10 mm et un poids
de 6,5 g.
Selon les modèles, le rende-

ment est de 74 à 76%, la vitesse
à vide de 12700 à 14100 min-1
et le couple de démarrage de
2,08 à 2,32 mNm. Avec 5953
min-1/mNm pour une tension
nominale de 3 V, la courbe ca-
ractéristique Δn/ΔM (vitesse/
couple) présente une pente
particulièrement faible, per-
mettant ainsi une transition

très douce en cas de change-
ment de charge.
Parmi les autres points forts

de ces nouveaux modèles, on
relève une faible consomma-
tion électrique, une grande
efficacité énergétique ainsi
qu'un bruit et des vibrations
réduits. Il s'agit donc d'un en-
traînement adapté aux appli-
cations de petites dimensions

et aux exigences particulière-
ment élevées, telles que les
outils de précision, les appa-
reils optiques ou les prothèses
actives.
À l'instar des autresmoteurs

de la gamme SR, lesmicromo-
teurs C.C. 1016…SR peuvent
également être combinés à un
large éventail de réducteurs
(10/1, 12/3, 12/4 et 12/5) proposés

par le constructeur. Avec un
réducteur planétaire 12/4 par
exemple, ils sont capables d'at-
teindre un couple de 300
mNm. Pour les applications
nécessitant un positionne-
ment de haute précision, des
réducteurs à étages sans jeu
angulaire sont disponibles
comme alternative compacte.
Ceux-ci permettent de réduire
les jeux, voire de les éliminer
complètement.
Pour une commande ul-

tra-précise de l'entraînement,
les modèles 1016...SR peuvent
être associés à des codeurs op-
tiques et magnétiques avec
une résolution allant jusqu'à
256 impulsions par tour de
l'arbre moteur.
Pour constituer une solution

complète, il est aussi possible
d'associer cesmicromoteurs à
de nombreuses électroniques
de commande : du contrôleur
de vitesseminiaturisé SC 1801
jusqu'au contrôleur de mou-
vement MC 3002. pr
www.faulhaber.fr
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Système d'entraînement
à la fois linéaire et rotatif

Déplacement hélicoïdal –
Spécialisée dans la réalisation
de systèmes de motorisation
complexes, la division de
l'Américain Haydon Kerk a
créé un système Z-Thêta basé
sur les produits de la marque.
Solutions compactes et to-

talement personnalisables, les
systèmes Z-Thêta associent,

dans un composant unique,
un mouvement de rotation et
un mouvement linéaire qui,
effectués simultanément, per-
mettent de générer un dépla-
cement hélicoïdal.
Les systèmes Z-Thêta

peuvent aussi être employés
pour des positionnements li-
néaires précis suivis de mou-
vements de rotation indépen-
dants.
La solution est basée sur une

vis guidée Kerk de type
ScrewRail associée à des mo-
teurs pas-à-pas Haydon et des
moteurs courant continu Pitt-
man. Ces produits supportent
des charges de 45 kilos et des
vitesses supérieures à 25 cm/s.
Les systèmes Z-Thêta sont

particulièrement adaptés aux
applications nécessitant les
deux types de mouvement,
comme les distributeurs auto-
matiques et autres tâches à
mouvements répétitifs. pr
www.HaydonKerk.com

Deux mouvements en un seul
composant compact.
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Micromoteur avec réducteur
et codeur haute résolution

Fiabilité – Distributeur de
composants pour systèmes
d'entraînement et de position-
nement, TSA propose, entre
autres, les micromoteurs du
fabricant japonais Namiki, ré-
putés pour leur fiabilité.
Standard ou sans balais, la

gamme des moteurs de
Namiki débute avec un dia-
mètre de 4 mm. L'entreprise
propose notamment les mo-
teurs sans balais SBL07-1218
(12 mmde long), qui intègrent
des aimants néodyne. Cesmo-
dèles se caractérisent par une
tension nominale de 3 V, une
puissance de 0,07W, un couple
de 0,25 mMm et une vitesse
maximale de 22000 tr/min.
TSA commercialise ces mo-
teurs associés à des réducteurs
tout métal et éventuellement
un codeur optique 3 voies 128
impulsions/tr.
Outre les versions standard,

Namiki peut proposer, en coo-
pération avec le client, sous

contrat le cas échéant, et dans
le cadre de séries, des motori-
sations spécifiques quant au
design, aux performances et
aux données d’intégration. Il
peut s'agir, par exemple, de
sous-ensembles mécatro-
niques complets adaptés aux
applications médicales. pr
www.tsa.fr

Namiki met en avant la fiabilité de
ses micromoteurs.
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Moteurs DC puissants
et dynamiques
La rééducation robotisée est une discipline en plein dé-
veloppement. Le Suisse Hocoma fait partie des fournis-
seurs d'équipements leaders dans ce domaine. Toutes ses
machines sont équipées de moteurs Maxon.
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Il y a quatre ans, Rashide Serifi, 25 ans, contracteune méningite. S'ensuivent six opérations et de
nombreux séjours en hôpital, puis le diagnostic

tombe : paraplégie. Des bactéries avaient en effet
causé des foyers purulents dans la colonne verté-
brale. Les médecins lui annoncent alors qu'elle
sera désormais contrainte au fauteuil roulant, mais
Rashide n'accepte pas ce coup du sort et décide de
suivre une rééducation robotisée intensive dans un
centre de thérapie allemand. La jeune femme
marche à nouveau aujourd'hui.
Cette rééducation s'est déroulée intégralement

sur la machine Lokomat de la société suisse Hoco-
ma, de la première phase jusqu'au traitement am-
bulatoire. Sur cette machine, le patient est pris en
charge dans un système de harnais, et un exosque-
lette se charge de faire bouger ses jambes. Le sché-
ma de marche du robot est naturel. Par ailleurs, le
patient peut déplacer lui-même le poids de son
corps pour travailler son sens de l'équilibre.
Comme tous les appareils de rééducation robo-

tisée Hokoma, la Lokomat est équipée d'un dispo-
sitif d'entraînement et de commande Maxon, un
partenariat de longue date. Il s'agit ici du moteur
DC avec balais RE 40, de 40 mm de diamètre, qui
assure un pilotage facile desmouvements du genou
et de la hanche et offre une densité de puissance
de 150W. Equipé de balais en graphite, cet entraî-
nement dynamique atteint un rendement de plus
de 90% grâce à un bobinage sans fer et des aimants
haut de gamme. Il n'affiche pas de couple de sail-
lance.
Autre exemple demachine Hokoma équipée par

maxon : Andago, qui maintient le patient dans un
système de harnais et le suit dans son déplacement,
sans tapis demarche. Les roues de cet équipement
sont entraînées par le dispositif maxon EC 60 flat,
composé de deux moteurs DC sans balais. eg
www.maxonmotor.com

Rééducation à la marche
robotisée, sur tapis de
marche, avec système de
harnais.

Sou
rce

: maxon

Le RE40 de Maxon est
un moteur DC équipé
de balais en graphite.
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Pharmapack Europe fête ses 20 ans début février à Paris
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Au fil des ans, Pharmapack a gagné en taille et en popularité pour deve-
nir un salon annuel incontournable qui attire plus de 5.100 visiteurs.

Emballage pharma – Dédié à
l’emballage pharmaceutique
et aux systèmes d’administra-
tion demédicaments, le salon
Pharmapack soufflera ses 20
bougies les 1er et 2 février pro-
chains à Paris Expo Porte de
Versailles.
Au fil des années, il a gagné

en taille et en popularité, pas-
sant d'un événement biennal
à un salon annuel incontour-
nable qui attire plus de 5100
visiteurs et plus de 380 expo-
sants en provenance du
monde entier.
Résolument axé sur l'inno-

vation, l’événement abritera,
pour la première fois cette an-
née, le Pharmapack Start-up
Hub, un espace conçu pour
permettre aux jeunes entre-
prises de présenter leurs idées
et de renforcer leur réseau.
"L’Innovation Gallery" présen-
tera, quant à elle, une sélection
des innovations des exposants
tandis que les "Innovation
Tours", guidés par des experts
de l'industrie, feront parcourir

aux visiteurs un circuit des
stands des exposants inno-
vants.
Les organisateurs recon-

duisent par ailleurs les "Phar-
mapack Awards". L’objectif :
récompenser les nouveaux
produits qui ont apporté une
contribution importante au
bon usage des médicaments,
ont accru la sécurité et l’obser-

vance des patients/utilisateurs
ou représentent une étape
marquante vers le condition-
nement durable. L'an dernier,
ces Awards ont été remportés
par de grands noms tels que
Biocorp, Eveon, Injecto, Pylote,
Elanco & Neopac, Ethimedix
ou encore Fresenius Kabi.
Comme par le passé, l’expo-

sition sera complétée par deux

jours de conférences, un sym-
posium d'une journée dont le
thème sera "Serialisation,
Track & Trace", et une journée
de "Workshops". Reconduction
également du "Learning Lab",
qui accueille des présentations
courtes et pointues des expo-
sants sur des thèmes centraux
pendant les deux jours.
Autant d’opportunités d’in-

formations et d’échanges à ne
pasmanquer ! Des opportuni-
tés renforcées encore par la
mise à disposition d’un "Inter-
national Meetings Lounge",
une zone réservée au networ-
king.
A noter que les participants

et les congressistes occupent
des fonctions variant de PDG
à pharmaciens et dirigeants
d'entreprises, et travaillent
dans les domaines allant de la
Recherche et du Développe-
ment de médicaments aux
achats, à l'ingénierie, au mar-
keting, à la logistique et au
développement commercial.
www.pharmapackeurope.com

Premier robot 2 axes intégré à une thermoformeuse
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Le robot H 052 est destiné à automatiser le chargement, le retrait et la
séparation des emballages.

Automatisation – Le leader
allemand desmachines d'em-
ballage Multivac présentera
sur son stand le premier robot
à 2 axes entièrement intégré à
une thermoformeuse. Une ap-
proche qui devrait permettre
de réduire sensiblement les
besoins d'espace.
Utilisé pour automatiser le

chargement, le retrait et la sé-
paration des emballages, le
module demanipulation peut
être facilement adapté à diffé-
rents produits et emballages
finis d'un poids allant jusqu'à
4 kilogrammes. La cadence
annoncée est de 25 cycles nor-
malisés et la plage de travail
standard de 200 sur 800 mm
(extensible en option).
Dotée de moteurs linéaires

dynamiques, l'unité de dépla-
cement amène les produits de
façon rapide, précise et régu-
lière dans la position souhai-
tée, indique le constructeur.
Elle est équipée à cet effet d'un
préhenseur qui, selon le pro-
duit, son poids et le format de

l'emballage, peut être aussi en
versionmulti-voies. Il est éga-
lement possible, en option, de
doter le module d'une zone
fixe de pivotement ou de rota-
tion.
Pour le chargement des pro-

duits dans les cavités des em-
ballages, deux variantes du
H 052 sont disponibles : l'une
fonctionne dans le sens de la

marche de la thermoformeuse,
l'autre perpendiculairement à
celui-ci.
Si la thermoformeuse est

équipée d'un outil de découpe
complète, le H 052 peut être
utilisé pour la séparation des
emballages hors de l'outil de
découpe. Pour cela, le préhen-
seur fixe les emballages pen-
dant l'opération de découpe,

les retire directement et entiè-
rement de l'outil de découpe
et dépose les emballages sur
un tapis de sortie.
Si le H 052 est utilisé pour la

séparation des emballages
après découpe, il retire unique-
ment les bons emballages du
tapis de sortie et les amène
aux étapes de processus sui-
vantes. L'expulsion définie des
mauvais emballages est
contrôlée par la MLC (Multivac
Line Control). L'intégration du
H 052 à la commande de la
ligne garantit la transmission
au module de tous les para-
mètres des processus qui ont
lieu en amont et qui sont im-
portants pour la qualité ; par
exemple la présence du pro-
duit et la lisibilité des codes.
Pour l'évacuation des em-

ballages, les tapis peuvent être
positionnés dans le sens de la
marche de la machine d'em-
ballage ou perpendiculaire-
ment à celui-ci. pr
Hall 4 / Stand K69
www.multivac.com
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ZI des Bourguignons
84400 Apt France
Tél. + 33 4 90 74 13 70
info@progress-silicones.fr

ISO 13485

La Silicone
notre cœur
de métier
Salle Blanche
Ce nouvel outil est utilisé pour les productions destinées au secteur
médical et pharmaceutique ainsi que pour tous les produits
présentant des contraintes aigües en matière de fabrication sous
environnement contrôlé.

• Superficie : 550 m2

• Classe ISO 7 LSR et gomme
• Classe ISO 8 extrusion

• Lignes d’extrusion
• Presses d’injection
• Étuves de recuisson
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De l'injection à l'impression 3D de pièces médicales en plastique
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Arburg propose des solutions clés en main qui peuvent être configurées
individuellement pour s’adapter aux exigences des clients.

Plastique – L'AllemandArburg
présentera sur Pharmapack
l'éventail de sesmachines des-
tinées à la fabrication de pièces
en plastique pour le secteur
médical et l'emballage. Cela va
des presses à injecter Allroun-
der pour salle blanche en ver-
sion inox jusqu'aux solutions
complexes d'automatisation
et aux solutions clés en main,
en passant par la gamme Free-
former d'imprimantes 3D.
« Nous avons déjà réalisé

des applications conçues spé-
cifiquement pour la fabrica-
tion d'implants médicaux à
principe actif, ou encore de
pistons de seringues prérem-
plies en COP », précise Sven
Kitzlinger, conseiller en tech-
nique d'application pour le
secteur médical chez Arburg.
« Nous constatons en outre de
plus en plus de synergies avec
le domaine de l'emballage où

nous bénéficions aussi d'un
savoir-faire éprouvé. »
Les versions P (comme Pac-

kaging) desmachine hybrides
Allrounder sont adaptées à la
production enmasse de pièces
à parois minces comme des
bouchons, embouts de pipette
ou cylindres de seringue.

Arburg propose aussi une
cellule complète de micro-fa-
brication utilisable pour la
production de très petites
pièces et de micro-implants.
Cette cellule comprend un
presse électrique Allrounder
270, une unité de micro-mou-
lage et un robot pour la sépa-

ration des micro-composants
et des tiges de coulée.
Côté fabrication additive,

l'entreprise a démontré l'an
dernier qu'il était possible
d'imprimer, avec sa machine
Freeformer, des composants
fonctionnels, comme des or-
thèses, à partir de granulés
plastiques standard, à condi-
tion qu'ils aient été qualifiés
(voir page 48 du numéro de
septembre/octobre). Cela in-
clut les granulés de PLA
(polymère polylactide) médi-
cal, biocompatible et biorésor-
bable. Des implants crâniens
ont ainsi pu être imprimés à
partir de granulés de Resomer.
Il est d'ailleurs aussi possible
de combiner le moulage par
injection et la fabrication ad-
ditive pour individualiser des
pièces produites en série. pr
Hall 4 / Stand D81
www.arburg.com

ARAYMONDLIFE SASU

1 Rue Louis Besançon
38120 Saint-Egrève FRANCE
Tel. + 33 4 56 52 53 36

Email : contact@araymondlife.com

www.araymond-life.com

NF EN ISO 13485 ISO 9001ISO 15378

VOTRE PARTENAIRE EN
DÉVELOPPEMENT ET
FABRICATION DE DISPOSITIFS MÉDICAUX

))) INJECTION PLASTIQUE

))) DÉVELOPPEMENT DE PRODUIT SUR-MESURE

ARaymondlife conçoit et fabrique des dispositifs médicaux et consommables
sur-mesure pour les laboratoires pharmaceutiques et l’industrie du diagnostic.

• Injection plastique :mono et bi-matière, surmoulage
• Matières premières : grades médicaux, grades alimentaires
• Personnalisation : couleurs, gravure, marquage
• Assemblage :mécanique, soudures (ultra-sons et laser)
• Conditionnement : unitaire et multiple, design spécifique
• Propreté : zone de production classée Iso 7, lavage et stérilisation

Elaboration
du cahier des charges

Analyse et formalisation
du projet

Conception et modélisation
Phase de créativité

et présentation des solutions

Prototypage
Validation par une
phase de pré-série

Industrialisation
Optimisation des
moules et outillages

Fabrication en série
Ateliers de production dédiés

VISIT US
STAND J17
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Eurofins.com/Medical-Device

Australia
Belgium
Denmark

France
Germany
Ireland

Italy
Netherlands
Sweden

Spain
U.S.

Your Global Testing Partner

Biocompatibility Testing
Package Testing
Materials Characterization

Microbiology & Sterility Testing
Method Development & Validation
Extractable & Leachable Testing

Accelerated Aging
Risk Assessments
Stability Studies

Protection intra-produit pour les dispositifs médicaux en plastique

Anti-contrefaçon – La forte
croissance des DM en plas-
tique (stylos à insuline, inha-
lateurs...) suscite la convoitise
des faussaires et des trafi-
quants. La contrefaçon est un
vrai problème dans le domaine
médical, et pas seulement en
ce qui concerne les médica-
ments. L'OMS estime en effet
que 8% des DM en circulation
sont des contrefaçons.

Face à ce problème, le leader
de la chimie de spécialité
Clariant s'est allié avec Sicpa,
fournisseur de solutions de
sécurité, pour proposer un sys-
tème de protection original:
Plastiward. Il s'agit d'intégrer
les fonctionnalités de sécurité
de Sicpa au sein même des
composés ou des mé-
langes-maîtres de polymères
produits par Clariant.

Les données collectées lors
de l’authentification instanta-
née, réalisée à l’aide d’un dé-
tecteur portatif, peuvent être
téléchargées et agrégées sur
une plateforme d’inspection
sécurisée gérée par Sicpa. Cette
plateforme permet un suivi en
temps réel au niveaumondial,
régional ou local. pr
Hall 4 / Stands C35-C37
www.clariant.com
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Injection
plastique
Salles blanches – Très active
dans l'industrie médicale, la
société Plastibell exposera sur
Pharmapack son savoir-faire
de plus de 30 ans en matière
de transformation des maté-
riaux thermoplastiques par
injection, bi-injection et sur-
moulage.
Les procédés sont mis en

œuvre au sein de salles
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Nouvelle salle blanche de 175 m²
et certifiée ISO 7.

blanches ISO 7 et ISO 8, occu-
pant une surface de plus de
5000 m2. Une nouvelle salle
vient de porter à 1000 m2 la
surface certifiée ISO 7.
Ces équipementsmodernes

permettent à l'entreprise d’ac-
compagner ses clients dans la
réalisation de dispositifs mé-
dicaux et pharmaceutiques de
très grande précision, nécessi-
tant un suivi particulaire et
microbiologique des procédés
mis en œuvre.
L'entreprise est en mesure

de répondre aux demandes
exigeantes desmarchés inter-
nationaux grâce à plusieurs
filiales basées en France, au
Mexique, aux Etats-Unis et en
Pologne. pr
Hall 4 / Stand F19
www.plastibell.com

Une authentification instantanée
par détecteur portatif.
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Test d'étanchéité non destructif
Détection de fuites – Garantir l’étanchéi-
té d’un emballage de dispositif est crucial,
surtout lorsqu'il s'agit, comme souvent,
de conserver un état stérile.
Pour garantir un contrôle efficient et

répétable, le Français ASC Instrument a
développé une technologie brevetée de
contrôle non destructif et non intrusif.
L’intérêt est de pouvoir quantifier le degré
d'étanchéité, sans porter atteinte à l'enve-
loppe ni à son contenu. Cette technologie
est mise en œuvre dans l'ASC 7400S, qui
a été conçu pour détecter automatique-
ment les fuites dans des emballages
souples, poches, enveloppes... devant ré-
pondre à un haut niveau d'intégrité.
Avec cet instrument, le produit à tester

est placé dans une enceinte, dans laquelle
est ensuite créée une dépression. De ce
fait, l'enveloppe souple gonfle et entre en
contact avec un capteur de pression situé
dans le couvercle. Ce capteur enregistre
ainsi la pression interne de l'enveloppe.
Après isolation de l'enceinte, la variation
de cette pression interne est mesurée pen-
dant un temps donné. Cette variation de
pression est une image précise du niveau
d'étanchéité de l'enveloppe.
Ce contrôle non destructif vient en com-

plément des tests bactériologiques. L'ob-
jectif de ces derniers est en effet de prou-
ver qu'un conditionnement correctement
réalisé répond aux exigences d'étanchéité,
mais pas de vérifier si le conditionnement
est conforme aux spécifications de pro-
duction. La mise en œuvre d’un contrôle
non destructif va permettre, quant à lui,
de valider que le conditionnement est
conforme avant et après les tests bacté-

riologiques et de démontrer la maîtrise
des conditions de tests.
Le champ d’application du contrôle d’in-

tégrité est vaste et peut intervenir à di-
verses étapes de la production. Le contrôle
non destructif et non intrusif va permettre
de donner des valeurs métrologiques des
taux de fuite par rapport aux méthodes
par immersion classique (tout ou rien).
Mais surtout il fournit la possibilité de
multiplier les contrôles sans la contrainte
des pertes du contenu des produits, en
offrant un véritable apport scientifique au
responsable en charge des inspections.
L'ASC 7400S s'avère utile dès la concep-

tion d'un nouveau conditionnement. Il
permet en effet de fournir des données
chiffrées sur les résultats obtenus suivant
les différents paramètres de conception
ou d’assemblage (matériaux, forme, tem-
pérature de scellage, force…). Cesmesures
objectives sont alors de précieuses don-
nées réutilisées lors de tout le processus
de création et de diffusion du produit et
de son conditionnement.
En association avec ces technologies,

l'entreprise a mis au point tout un en-
semble deméthodologies sur la qualifica-
tion des emballages aussi bien souples
que rigides pour accompagner ses clients.
Pour des seringues par exemple, elle pro-
pose le test des conteneurs souples dans
lesquels sont livrés les pistons de seringue,
des tubes de seringue, du scellage de l’ai-
guille, de l’aiguille dans l’étui, de la se-
ringue remplie, du conditionnement de la
seringue, des gants d’isolateur… pr
Hall 4 / Stand L73
www.ascinstrument.com
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L’ASC 7400S est
dédié aux embal-
lages souples.

PLASTIBELL sera présent

au Salon Pharmapack

du 01 au 02 février 2017

à Paris Expo, Porte de Versailles

Hall 4, Stand F19

www.plastibell.com
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• Traçabilité complète
• Résines sélectionnées selon EP3.1.15
• Procédure de “Notification of Change”
• Fabrication selon standard ISO 9001 et BRC Iop
• Large choix de méthode de stérilisation ETO, Gamma, Beta,…
• Protection mécanique optimale de vos DM
• Eco-conception et maîtrise de vos coûts d’emballage.

Nous vous invitons donc à découvrir nos diverses solutions de packaging Blister :
Blister pour stylos injectables è Viform Clear APET MDL 50
Blister inviolables unidoses è Viform Clear PETG MDL 60
Blister vaccins è PS Viform Pharma 5080 Transparent
Calages et plateaux inter-sites è PS Viform Pharma 5180 Blanc

CAROLEX
Packaging Site

L’innovation Packaging Pharma

« NOUVEAUTE »
A cette occasion, nous aurons le plaisir de vous présenter notre nouveau produit :

VIFORM CAROLIGHT MDLX60è PETG Opaque Expansé
permettant un gain de poids jusqu à 40% pour vos plateaux.

ZI de la Métairie F- 49160 LONGUE · Tél : +33 2 41 52 61 82
e-mail : packaging@vitasheetgroup.fr · www.vitasheetgroup.com

VISIT US AT STAND G63

Des performances mécaniques qui séduisent les plus grands...

Résine – Roche Diabetes Care,
acteur clé mondial des sys-
tèmes de prise en charge du
diabète, a choisi DuPont
Delrin, un acétal homo-
polymère faible friction pro-
duit par DuPont Performance
Materials pour fabriquer son
assistant d'insulinothérapie
Accu-Chek LinkAssist Plus.
Le dispositif Accu-Chek

LinkAssist Plus est destiné à
faciliter l'insertion du set de
perfusion qui s'effectue quasi-
ment sans douleur, même
dans les endroits du corps dif-
ficiles à atteindre. Le cran de
sécurité intégré empêche les
insertions involontaires.
« Les excellentes caractéris-

tiques de fluage du Delrin, as-
sociées à sa stabilité dimen-
sionnelle élevée et ses bonnes
propriétés mécaniques, en
font le matériau idéal pour la
production de pièces de préci-

sion à fort potentiel de réduc-
tion du coût de production et
de minimisation des pertes
tout au long du processus de
fabrication » explique Laurent
Hanen, Responsable de l'acti-
vité Healthcare chez DuPont
PerformanceMaterials. « Dans
cette application, les caracté-
ristiques de faible friction et
les capacités de retour élas-
tique du Delrin contribuent au
fonctionnement rapide et en

douceur des quatre compo-
sants-clés du mécanisme de
l'appareil : la glissière, le boîtier
porte-aiguille, le cran de sécu-
rité et la languette ».
Le développement de cette

application n'aurait pas été
possible sans l'étroite collabo-
ration entre le groupe Balda,
Roche Diabetes Care et Du-
Pont. André Nadrowski, Res-
ponsable Produit chez Balda
Medical GmbH und Co.KG,

précise : « Dans le secteurmé-
dical, les produits doivent ré-
pondre à des normes très exi-
geantes enmatière de qualité,
de fiabilité et de performances.
C'est pourquoi nous avons
choisi DuPont Delrin. »
En fonction des spécificités

de l'application, DuPont peut
puiser dans sa large gamme de
produits standards ou dans
son portefeuille de grades «
Special Control » (SC) et « Pre-
mium Control » (PC). Ces
grades font l'objet d'essais plus
intensifs, de contrôles de fa-
brication renforcés et d'une
assistance réglementaire ac-
crue. Ils répondent également
aux normes USP Class VI, ISO
10993-5 et -11 et sont fabriqués
en conformité avec le guide
des bonnes pratiques de fabri-
cation (BPF). eg
Hall 4 / Stand F81
www.dupont.com
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Roche Diabetes Care a sélec-
tionné DuPont Delrin pour la
fabrication de son assistant
d’insulinothérapie baptisé
Accu-Chek® LinkAssist Plus.
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Procédés et applications des couches
minces dans le domaine médical

Industrialisées au début des années 80, les techniques de déposition de
couche mince P.V.D. et P.A.C.V.D. sont aujourd'hui largement employées pour
revêtir avantageusement les implants, prothèses et instruments. Spécialiste
en la matière, Ionbond décrit ici ces procédés, leurs avantages et leurs limites.

Le dépôt de couche mince sur les
implants améliore sensiblement les
propriétés de leurs surfaces.

Source : Ionbond

Une couchemince (thin film) est un revêtement
dont l’épaisseur peut varier de quelques
couches atomiques à une dizaine de micro-

mètres. Ce type de revêtement permet demodifier
les propriétés du substrat sur lequel il est déposé.
Deux technologies de déposition sont principa-

lement utilisées aujourd’hui dans le domaine mé-
dical : P.V.D. (Physical Vapor Deposition) et P.A.C.V.D.
(Plasma Assisted Chemical Vapor Deposition). Indus-
trialisés au début des années 80, ces deux procédés
permettent de déposer une couche métallique ou
céramique mince dotée de caractéristiques méca-
niques élevées (dureté, ténacité, résistance à l’oxy-
dation, glissement, couleur…).

Dépôt physique en phase vapeur

Il existe différentes technologies de déposition
P.V.D. Les deux plus connues sont le procédé d’éva-
poration par arcs (bien adapté pour l’application de
"couches dures"), l’autre étant la technologie Sput-
tering, principalement utilisée pour la réalisation
de couches de glissement.
Dans les deux cas, les pièces sont positionnées

sur des carrousels et mises en rotation. Le traite-
ment débute par une mise sous vide de l’enceinte
(10-4 à 10-5 mbar). Des chauffages annexes per-
mettent de monter en température la charge et de
lamaintenir à une température souhaitée pendant
la durée du cycle. Un décapage ionique (ion etching)
est alors réalisé par le bombardement d’ions argon.
Dans le cas d’un dépôt P.V.D. réalisé par arcs, des

cibles ou cathodes, pouvant être de différentes na-
tures (Ti, Cr, AlTi…), vont être évaporées sous l’effet
d’arcs électriques. Fortement ionisée, la vapeur

métallique ainsi formée va se déposer sur les pièces
polarisées. L’addition de gaz tel que l’azote permet
de réaliser des nitrures de ces métaux (TiN, TiAlN,
CrN…). Ce procédé permet de réaliser des couches
dures fortement adhérentes et résistantes à l’abra-
sion et à l’oxydation à haute température.
Dans le cas d’un dépôt PVD réalisé par Sputtering,

l’activation des cibles ne se fait plus par arcs, mais
grâce à un bombardement de ces dernières par un
plasma constitué du gaz argon ionisé. Moins rapide,
ce procédé est néanmoins beaucoup utilisé pour la
qualité de ses couches et notamment pour des
couches dont les caractéristiques de frottement ou
de glissement sont essentielles.

Dépôt chimique assisté par plasma

Dans le procédé P.A.C.V.D., les pièces ne sont géné-
ralement pasmises en rotation et sont positionnées
avec leur outillage sur une électrode intérieure, dite
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INFO

Cet article est
extrait du dernier
"PocketBook"
publié par Ortho-
matérials sous le
titre "Matériaux et
procédés pour
l'orthopédie".
Ionbond est un
acteur mondial
reconnu dans la
technologie de
déposition des
couches minces,
avec notamment
sa gamme de
revêtements
Medthin, dédiée
aux applications
médicales.

cathode, dans un four de traitement sous vide. Le
vide est alors réalisé jusqu’à un niveau de 10-5mbar,
puis les gaz sont introduits dans l’enceinte à une
pression de 10-3mBar.
Un plasma est initié grâce à une polarisation BF

(Basse Fréquence) ou RF (Radio Fréquence). Après
une phase de décapage ionique (nécessaire pour
l’adhérence), les gaz process sont introduits.
Dans le cas du revêtement DLC (Diamond like

carbon), le dépôt est le résultat de la décomposition
par plasma d’un hydrocarbure (C2H2).
Le plasma est ensuite coupé et l’enceinte remise

à l’atmosphère.

Avantages et limites

Ces procédés sont respectueux de l’environnement.
Les différentes couches obtenues peuvent avoir
comme principales caractéristiques :
W De grandes duretés.
W Des coefficients de frottement très bas.
W Une bonne tenue à la corrosion et à l’oxydation.
W Des épaisseurs comprises entre 1 μm et 8 μm.
W Etre dans la majeure partie des cas réversibles.
W Etre de différentes couleurs.
W Reproduire parfaitement l’état de surface initial
(poli, satin, grainé).

W Pour certaines, être biocompatibles.
Les couches minces n'étant pas autoporteuses, il
conviendra que le substrat puisse répondre sans
faillir aux différentes sollicitations auquel il est
soumis.
Ces techniques d’évaporation étant directives,

les surfaces ou formes extérieures se prêtent très
bien à ces technologies. Il est en revanche plus dif-
ficile, voire impossible de traiter des formes pro-
fondes comme des alésages, dès lors que la profon-
deur est supérieure à l’ouverture.
Il faut noter qu'une zone de préhension qui ne

sera pas revêtue est nécessaire sur chacune des

pièces à réaliser. Par ailleurs, la température de dé-
position des couches doit être adaptée aux carac-
téristiques et à la nature des substrats. Il est la
plupart du temps recommandé de déposer ces
couches à une température inférieure à 300°C.
Enfin, des traitements partiels sont possibles

mais génèrent souvent des frais importants pour
les outillages de masquage.

Les applications dans le médical

Dans le domaine médical, nous retrouvons princi-
palement les dépôts métalliques sous vide sur des
prothèses ou implants. Ils peuvent servir à :
W Augmenter la résistance à l’usure abrasive et ain-
si limiter l’apparition de débris ou d’usure lors de
contact métal/métal ou polyéthylène/métal.

W Diminuer les coefficients de frottement.
W Augmenter la résistance à la corrosion notam-
ment lors de contact avec des fluides humains.

W Favoriser la formation et la croissance osseuse
notamment sur du PEEK.

W Limiter lamigration des ions dans les organismes
et donc réduire les réactions allergiques des pa-
tients (notamment par rapport au Nickel).

Sur l’instrumentation, il s'agit de :
W Conserver une acuité d’arête aux instruments
coupants.

W Réduire l’échauffement avec de bons coefficients
de frottement et ainsi les nécroses des tissus.

W Absorber la lumière pour éviter l’éblouissement
dans le cadre de micro chirurgie.

W Identifier par la couleur, différents instruments.
W Éviter le grippage entre 2 matériaux.
Pour garantir la qualité des revêtements obtenus,
il convient de réaliser des contrôles d’adhérence
(test par indentation et observation de la déforma-
tion) et des mesure d’épaisseur (méthode du ca-
lotest). pr
www.ionbond.com
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Tribofinition : plusieurs approches pour
des surfaces d'implants irréprochables

La surface de finition fait aujourd'hui l'objet d'une attention particulière
de la part des fabricants d'implants orthopédiques. La durée de vie de ces
produits en dépend. Le fabricant d'équipements de tribofinition Rösler décrit
ici les procédés disponibles avec des exemples d'application concrets.

Installation à force
centrifuge type FKS.
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La tribofinition décrit un procédé mécanique
durant lequel les pièces sont placées dans une
cuve de travail avec des abrasifs ou des média

de polissage. En introduisant une énergie vibratoire
ou rotative, les pièces et les media sont constam-
ment "frottés" les uns contre les autres, ce qui pro-
duit un effet de rectification ou de polissage sur les
surfaces à traiter.
Fréquemment, le processus de finition consiste

en 3 étapes : traitement agressif, préparation fine
et polissage.
Durant le procédé de finition, de l’eau et du savon

sont introduits en continu dans la cuve de travail
pour nettoyer la charge pièces/média et éliminer
ainsi les contaminants constitués principalement
de media, de particules métalliques ou d’huile par

exemple. Ceci dit, pour le polissage, il existe aussi
des procédés de superfinition à sec, sans phase
humide.
Les fabricants de composants et implants ortho-

pédiques, pour lesquels la finition de surface est
une étape cruciale, peuvent en fait exploiter di-
verses méthodes de tribofinition pour traiter leurs
pièces. Le choix en termes de procédure, de ma-
chine, de produit et composé, va dépendre de l'ob-
jectif à atteindre en matière de surface de finition,
des quantités à traiter, de la prise en compte des
coûts, et par-dessus tout, de la qualité de la surface
globale.
Les équipements de tribofinition les plus com-

muns sont principalement les vibrateurs circulaires
et linéaires, les machines à force centrifuge, et les
machines de smuritropie.

Vibrateurs circulaires et linéaires

Considérés comme les "chevaux de course" de la
tribofinition, les vibrateurs sont utilisés pour un
ébavurage général, un rayonnage et un léger lissage
de la surface des pièces.
La sélection des machines se fait selon la taille

et le poids des pièces à traiter. Les vibrateurs cir-
culaires traitent des pièces de petite à moyenne
taille, tandis que les vibrateurs linéaires sont idéaux
pour traiter les pièces larges et lourdes ou des lon-
gues pièces qui ne rentreraient pas dans un vibra-
teur circulaire.
Dans les deux cas, les pièces entrent en contact

entre elles. Il faut donc s'assurer que cela ne les
abime pas. Ceci dit, dans le cas du vibrateur linéaire,
les pièces très délicates peuvent occasionnellement
être montées sur fixation pour les protéger de ce
contact.
Le vibrateur circulaire est utilisé par exemple

pour la finition d'implants pelviens en titane, avec
pour objectif une préparation fine. Dans ce cas, le
processus se déroule en une seule étape, sur 13
heures.
Le vibrateur linéaire est utilisé par exemple pour

la finition de fémurs (genoux) en céramique, avec
l'objectif de polir la surface jusqu'à un Ra de 0,03µ.
Dans ce cas, le processus se déroule en deux étapes,
sur 26 heures.

Machines à force centrifuge

Le traitement avec desmachines à force centrifuge
est beaucoup plus agressif qu'avec un vibrateur,
l'élimination desmétaux étant dix fois supérieure.
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place de premier
producteur mon-
dial de media
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plastiques.

Ces machines sont principalement utilisées pour
un ébavurage agressif et un arrondissement des
arêtes vives (rayonnage) sur des pièces relativement
petites et surtout non délicates. Comme dans le cas
des vibrateurs, les pièces entrent en contact entre
elles.
Cet équipement est utilisé par exemple pour la

finition de clous osseux et plaques osseuses en
Titane ou Chrome/Cobalt, avec comme objectifs un
ébavurage, un cassage d’angle/rayonnage et un lis-
sage de la surface. Dans ce cas, le processus se dé-
roule en une seule étape, de 60 à 90 minutes.
Autre application, la machine à force centrifuge

peut être utilisée pour la finition de vis à os en acier
inoxydable et titane, dans le but d'obtenir un éba-
vurage, un léger arrondissement des arêtes et un
polissage, sans compromettre l’intégrité de la tête
hélicoïdale.
Les vis sont elles aussi fréquemment traitées

dans un vibrateur.

Machines de smuritropie

Quant aux machines de smuritropie, elles ont un
carrousel circulaire – équipé par 4 ou 6 stations de
travail rotatives ("broches"). Les pièces brutes, mon-
tées sur les broches de fixation spéciales, sont im-
mergées dans une cuve remplie de média de pré-
paration ou de polissage, et entrainées dans celle-ci
de manière rotative.
Cette façon d’immerger totalement les pièces

garantit un résultat répétable et un process
conforme, avec une élimination desmétaux qui est
50 fois supérieure à celle produite dans les vibra-
teurs. En outre, les pièces étant montées sur des
fixations spéciales, elles ne sont pas en contact
les-unes avec les autres, contrairement à ce qui se
passe dans les vibrateurs linéaires et circulaires et
lesmachines à force centrifuge. C'est pourquoi cette
méthode est plébiscitée pour des pièces très déli-
cates, qui requièrent une surface au fini extrême-
ment lisse.
La machine de smuritropie est utilisée par

exemple pour la finition de fémurs (genoux) en
acier inoxydable, avec pour objectifs l'enlèvement
des stries et le lissage après une rectification ma-

chine de Ra = 1.0μ à Ra = 0.02μ. Dans ce cas, le
processus se déroule en 3 étapes, avec unmaximum
de 28 pièces par lot traité (machine 4 «broches»),
sur une durée de 200 minutes.
Autre exemple, la smuritropie peut être utilisée

pour la finition de prothèses de hanche ou de tibia
(genou), ou d'implants de cheville en chrome/cobalt,
titane ou alliages de titane.
L'objectif est alors la préparation fine et le polis-

sage. Le processus se déroule en 2 ou 3 étapes, sur
150 minutes. Ces dernières années, la smuritropie
a remplacé beaucoup de systèmes de polissage
robotisés pour les implants orthopédiques.

Traitement des eaux usées

L’eau utilisée dans ces machines sort polluée par
les métaux, les produits ou autres contaminants.
Elle est épurée par un procédé spécial de traitement
des eaux usées, comme par exemple des filtres
centrifuges.
L’eau traitée peut ainsi être utilisée à nouveau

dans le processus de tribofinition, ce qui a pour
conséquence une économie d’eau pouvant aller
jusqu’à 95 %.

L’importance des essais

En règle générale, le plus adapté et économique des
traitements est le résultat d'un grand nombre d'es-
sais. Ces essais déterminent la combinaison opti-
male de machine, produit, composé et traitement
des effluents. Une réelle communication entre fa-
bricants d’implants et fournisseurs d’équipements
de traitement est absolument essentielle.
Seuls les fabricants d’implants peuvent fournir

une évaluation réaliste des essais passés ou en
cours, et déterminer la ligne directrice pour les es-
sais à venir.
Un mot sur la manipulation du matériel pour

noter qu'une fois le processus de traitement déter-
miné, le fabricant d’implants doit décider comment
gérer cet aspect important. Il peut en effet choisir
entre un système de finitionmanuelle, partielle ou
entièrement automatisée. pr
www.rosler.com

▲ Usinage haute précision sur matériaux
durs et métaux

▲ Micro-montages : brasage, soudage,
laser, frettage, chassage

Contact : chapuis@rubis-precis.com
www.rubis-precis.com
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Usiner par dissolution ionique : une
opportunité pour le polissage des DM !

Le Cetim se positionne aussi comme un centre de transfert de la technologie
du PECM sur la France. Il propose des prestations individuelles d'études de
faisabilité aux industriels en complément des moyens et compétences qu'il
leur offre dans le domaine de la finition et de la texturation des surfaces.

Plateau tibial
en CrCo poli
par PECM
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Stéphane Guérin,
ingénieur en procédés
d'usinage et de finition
des surfaces au Cetim

Comment polir à grande vitesse et avec un ni-
veau élevé de précision ? Avec le PECM (usinage
électrochimique de précision), il est possible

de relever ce défi. Le principe repose sur l’enlève-
ment matière d’un matériau métallique polarisé
servant d’anode (positif) dans unmilieu électrique-
ment conducteur. Il se passe alors une électrolyse
avec dissolution ionique de l’anode (la pièce) après
chaque impulsion électrique. La cathode (l’élec-
trode) ne subit aucun enlèvement de matière.
Même si des similitudes peuvent exister entre

les procédés PECM et l’usinage par électroérosion
(EDM) puisqu'on reproduit une forme à l’aide d’une
électrode de forme inverse, la technologie est fon-
damentalement différente.
La vitesse d’usinage peut aller de quelques mi-

crons en polissage à 1 mm/min en ébauche, indé-
pendamment de la taille de la surface à réaliser.
L’ébauche, la finition et le polissage se font en une
seule opération dans des temps très courts. De plus,

il n’y a aucune usure de l’électrode par le process
ce qui permet de réaliser desmilliers de pièces avec
le même outillage. La rugosité peut atteindre des
Ra très faibles.
Il est ainsi possible de polir un plateau tibial en

CrCo en quelques minutes et obtenir un Ra de
0,03µm aussi bien que l’intérieur d’une cupule en
TA6Vou de réaliser de la texturation sur prothèses
pour faciliter l’accroche osseuse.
La réalisation d’outillages est également possible

par exemple pour la compression de gélules dans
le domaine pharmaceutique.

De multiples atouts pour
les applications médicales

Les avantages de cette technologie pour les appli-
cations médicales sont nombreux. Elle permet de
travailler quasiment tous les métaux et il n’y a pas
de limite de dureté : elle est par exemple très bien
adaptée auxmatériaux compliqués à usiner comme
le CrCo. Le taux d’enlèvement dematière est indé-
pendant de la dureté et de la ténacité du maté-
riau.

Du fait de la rupture ionique de la ma-
tière, il n’y a aucune incidence thermique
sur la structuremétallique usinée (tem-
pérature d’usinage comprise entre 20°C
et 50°C) et pas d’effort sur la pièce (pas
de déformation).
Il n’y a pas non plus demicrofissure,

de couche blanche ni de contrainte
mécanique, ce qui préserve l’intégrité
de la matière. De plus les pièces sont
exemptes de bavures.
Le procédé nécessite la réalisation

d’une électrode polie de forme inverse et
d’un outillage souvent spécifique.
Autre intérêt notable : l’électrolyte (simple

mélange d’eau et de nitrate de sodium) est sans
impact au niveau du process de nettoyage. Cet
électrolyte qui conduit le courant entre l’électrode
et la pièce se charge des composées du matériau
usiné, est filtré puis régénéré en circuit fermé au
niveau de la machine.
La machine est constituée de 4 modules : méca-

nique pour l’usinage et le polissage, contrôle, puis-
sance avec les générateurs pour les impulsions
électriques et traitement du fluide pour la régéné-
ration de l’électrolyte.
La surface maximale usinable en une fois est de

l’ordre de 100 cm2. Le Cetim dispose du modèle
PEM600 du constructeur PEMTec. eg
www.cetim.fr

Texturation
Inox M30NW
sur prothèse

Source : Cetim
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Les atouts du masquage d’implants par protections en élastomère
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Exemples de masques en élastomère réticulé

Epargnes – Les implants or-
thopédiques ou dentaires pré-
sentent différents états de
surface en fonction de leur
positionnement à l’intérieur
du corps. De ce fait, leur trai-
tement de surface par sablage
ou projection thermique est
une opération délicate qui né-
cessite l’usage de masques,
appelés aussi épargnes, pour
les protéger aux endroits à ne
pas traiter. Pour réaliser ce
masquage, deux techniques
sont fréquemment utilisées :
d'une part la pose de bandes
adhésives et d'autre part l'ap-
plication d'épargnes sur-me-
sure en élastomère qui vien-
dront épouser la forme de
l’implant. Cette deuxième
technique est l’une des spécia-
lités d'Intercarat qui livre les
plus grands noms dumarché.
« Ce procédé apporte de

nombreux avantages aux fa-
bricants d’implants, explique
le directeur commercial, Bruno
Nuzzaci. Il permet de gagner
un temps considérable. Par

exemple, le masquage d’une
tige de hanche nécessite
quelques dizaines de secondes
seulement contre plusieurs
minutes pour la pose d'adhé-
sifs. La pose d'épargnes est
également plus aisée et re-
quiert peu de formation. »
Autre atout et non des

moindres, la technique déve-
loppée par Intercarat simplifie
les process et les flux. « Dans
le cas du sablage et du revête-

ment titane, notre technique
permet d’effectuer les deux
procédés sans opération inter-
médiaire, précise M. Nuzzaci,
alors que la technique des ad-
hésifs oblige à retirer le pre-
mier masque pour en appli-
quer un deuxième. Sans parler
du fait que la pièce en élasto-
mère ne laisse aucun résidu
sur l’implant dans des condi-
tions normales d'utilisation. Il
en résulte un gain important

sur le nettoyage et une élimi-
nation à la source des risques
de contamination. »
Mais la liste des bénéfices de

cette technique ne s’arrête pas
là : la fabrication des épargnes
est répétable, ce qui confère
une précision de masquage
extrêmement fiable. Tous les
masques sont fabriqués en
interne et offrent toutes les
garanties de traçabilité.
Intercarat est régulièrement
audité par ses clients et ses
productions répondent aux
GMP. Les solutions matières
développées par l'entreprise
sont toutes validées par les
clients et élaborées à partir de
composants conformes aux
recommandations CFR-Title
21-177.2600 de la FDA.
Pas étonnant que cette acti-

vité soit en plein essor chez
Intercarat, tout comme la four-
niture de membranes de
vannes et de pompes en élas-
tomère et en PTFE pour la fa-
brication d'injectables. eg
www.intercarat.com
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Sablage-microbillage
robotisé d'implants

Robot – Spécialisé dans la fi-
nition de pièces à forte valeur
ajoutée, Alprobotic vient de
livrer à l'Espagnol Klockner
Implant System, une cellule de
microbillage entièrement ro-
botisée destinée à ses implants
dentaires. Cette machine, qui
épargne totalement à l'utilisa-
teur l'opération de masquage

des implants, traitera un mil-
lier de pièces de 50 références
différentes par jour.
La puissance du robot mis

en œuvre par Alprobotic pro-
cure une répétabilité optimale
de la rugosité (Ra) et une qua-
lité sans comparaison avec le
geste manuel. Très simple à
programmer, l'unité robotisée
maîtrise tous les paramètres
du sablage : distance, pression,
vitesse, recouvrement. Le
changement d'outil se fait au-
tomatiquement à chaque
changement de référence.
Cette cellule peut être asso-

ciée à des opérations de
contrôle, marquage laser et
anodisation. Elle prend en
charge les différentes phases
de qualification QI, QO, QP. En
outre, elle s'intègre parfaite-
ment dans des ateliers infor-
matisés en permettant l'export
des données de production en
fin d'ordre de fabrication. eg
www.alprobotic.fr

Klockner réalisera une économie
significative de sable et devrait
obtenir un ROI sur 2,5 ans.
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Nogentech : un écosystème qui fait
rimer metallurgie et orthopédie

Cluster situé au sud de la Haute-Marne, Nogentech regroupe une cinquan-
taine d'entreprises au sein d'un écosystème industriel particulièrement dyna-
mique. On y trouve notamment de nombreuses compétences en préparation
et traitement de surface appliquées à l'orthopédie.

Initialement spécialisées dans la coutellerie et lacisellerie, plus de 25 entreprises sur la cinquan-
taine regroupée au sein du cluster Nogentech

sont aujourd’hui en pointe enmatière de conception
et de réalisation d'instruments chirurgicaux et d'im-
plants orthopédiques.
Il faut dire qu'elles sont bien entourées, avec une

antenne du CRITT MDTS (Centre Régional d’Inno-
vation et de Transfert de Technologies Matériaux,
Dépôts et Traitements de Surface), une antenne de
l'Université de Technologie de Troyes (UTT) qui
forme 30 ingénieurs et 15 licences professionnelles
par an, 2 laboratoires du CEA sur le dépôt de couches
minces dédiées au médical, un incubateur et une
pépinière avec 8 halles technologiques industrielles.

Des experts en surfaces de DM

Parmi les adhérents de Nogentech, certaines entre-
prises sont devenues expertes dans la préparation

et finition des surfaces, comme Biocetis qui est
spécialisé dans la fabrication de produits à base de
phosphates de calcium à usagemédical. La société
développe desmédias de sablage en HA et/ou β-TCP
pour traiter les implants. Une alternative biocom-
patible et biorésorbable au classique corindon,
susceptible d'être nocif pour le patient.
La société Maire-Didier, qui fabrique des instru-

ments et des ancillaires, a développé, amélioré et
validé différents procédés de traitements de surface
comme le polissage électrolytique, le polissagema-
nuel, le microbillage, la tribofinition et la passiva-
tion... qui permettent d’assurer une très bonne ré-
sistance à la corrosion des instruments traités.
Autre exemple, la filiale HMP du groupeMarle, a

su développer une expertise unique dans le do-
maine du polissage d’instruments et d'implants
orthopédiques. La société propose à ses clients
différentes techniques de finition de surfaces telles
que le polissage manuel, mécanique, robotisé, et

électrolytique, qu’elle complète de
mesure 3D, marquage laser, nettoyage
et passivation.
Quant à l'antenne du laboratoire

CRITT-MDTS, elle réalise plus de 90
% de son CA dans l’étude et la carac-
térisation des dispositifs médicaux.
L'écosystème se projette aussi dans

le futur avec l'antenne de l'UTT, qui
développe des procédés de traitement
de surface par voies sèches (PVD,
CVD) pour des applications liées aux
environnements sévères.
Les matériaux en couches minces

peuvent être déposés et caractérisés
au Laboratoire de Nogent, commun
avec le CEA. Celui-ci développe no-
tamment des revêtements pour pro-
thèses et/ou antibactériens. pr
www.cluster-nogentech.com

„Parmi nos adhérents, certains
sont devenus des experts en prépa-
ration et finition des surfaces.“
David Biguet, président de Nogentech
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Le cluster Nogentech, avec sa
division Prosthesis Valley, a
intégré en juillet 2016 le réseau
thématique de la santé #Health-
Tech (French Tech), pour les
dispositifs médicaux.
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Séries de contrôleurs de mouvement FAULHABER MC 5004/5005/5010

Les nouveaux contrôleurs de mouvement FAULHABER vous permettent de contrôler plusieurs
axes sans effort et de façon synchronisée avec les modes cycliques habituels CSP, CSV et CST.
Optimisés pour la gamme d‘entraînements de FAULHABER, ils tirent le maximum de chaque
moteur FAULHABER – qu‘il s‘agisse d‘un micromoteur C.C. ou d‘un servomoteur C.C., sans balais
ou linéaire. Nos produits sont dotés d‘interfaces USB, RS232, EtherCAT et CANopen, vous
assurant dès aujourd‘hui des solutions d‘avenir. Étes-vous prêt pour l‘industrie en réseau ?
Avec FAULHABER, vous êtes de la partie. www.faulhaber.com/mc/frWE CREATE MOTION

Contrôle du mouvement FAULHABER

Ingénieurs,
à vous de jouer

NOUVEAU

Une formation dédiée à l'étude clinique pour les ingénieurs du DM
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Stéphanie François à la Rentrée du DM 2016.

Formation – Professeur à
l'ISIFC, établissement bisontin
qui forme des ingénieurs bio-
médicaux, Stéphanie François
est responsable du module
"investigation clinique". Dans
le cadre de la Rentrée du DM,
qui s'est tenue à Besançon en
septembre dernier, elle a ex-
pliqué pourquoi l'enseigne-
ment des aspects cliniques
était un élément essentiel du
cursus. « L’ISIFC est au-
jourd’hui reconnu au niveau
national pour son enseigne-
ment autour des probléma-
tiques réglementaires, a-t-elle
précisé. Avec l’arrivée pro-
chaine du MDR (nouvelle ré-
glementation), les probléma-
tiques d'évaluation clinique
doivent être connues par nos
étudiants en sortie de forma-
tion. Je rappelle que l’ISIFC se
veut être l’Ecole d’Ingénieurs
du dispositif médical. »

Depuis trois ans, le contenu
de la formation, qui prévoyait
déjà des enseignements au-
tour des notions cliniques, a
été revu et adapté, précisé-
ment sous l'impulsion de Sté-
phanie François. Aujourd’hui
ce sont 40 heures qui sont
enseignées en 2ème année à

tous les étudiants. En 3ème
année, l’option bio ingénierie
comprend également 30
heures pour un tiers des étu-
diants. Ces derniers ont
commemission de rédiger un
protocole d’investigation cli-
nique, revu et évalué par des
professionnels.

Et la révision de ce pro-
gramme a rapidement porté
ses fruits, comme l'a explicité
Mme François : « Nous avons
rapidement intéressé les in-
dustriels à qui nous avons
proposé de collaborer pour les
aider à rédiger leur rapport
d’évaluation clinique. De plus,
nous travaillons en partenariat
avec des médecins de CHU
pour concevoir leurs investi-
gations cliniques.
Nous constatons également

que les offres de stages sur des
missions cliniques sont en
forte croissance et nous avons
été ravis d'apprendre que sur
les deux dernières promotions,
un certain nombre de diplô-
més ont trouvé leur premier
emploi dans ce secteur. Cela
est bien la preuve que l’ISIFC
répond à un véritable besoin
industriel. » eg
isifc.univ-fcomte.fr
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Un nouveau cadre réglementaire
pour les études cliniques

2016 a vu le contexte réglementaire des études cliniques profondément
modifié. Loi du 26 janvier, ordonnance du 16 juin, méthodologies de réfé-
rences MR001 et MR003 de la CNIL et décret d'application de la loi Jardé le
17 novembre... L'AFCROs nous aide à y voir plus clair.

La nouvelle plateforme
internet centralisée
d’inscription des études
cliniques sélectionne un
CPP par tirage au sort,
peu importe son implan-
tation géographique.
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Fabien Leclercq du
groupe AFCROs-DM

Les « recherches impliquant la personne hu-
maine » telles que l'entend l'article L1121-1 du
code de santé publique comptent désormais

trois catégories qui ont été redéfinies :
W les recherches interventionnelles,
W les recherches à risques ou contraintesminimes
(anciennement soins courants),

W les recherches non-interventionnelles dans les-
quelles tous les actes sont pratiqués et les pro-
duits utilisés de manière habituelle.

Le décret du 17 novembre réorganise les soumis-
sions des études cliniques en créant une plateforme
internet d'inscription centralisée, qui sélectionne
par tirage au sort un comité de protection des per-
sonnes (CPP) auquel est soumis le projet d'étude.
Il s'agit de la plateforme VRB qui enregistre provi-
soirement les premières inscriptions d'études de-
puis fin novembre(vrb.sante.gouv.fr). Dès le tirage
au sort, le promoteur doit se rendre sur le site du
comité pour prendre connaissance des délais requis
et des attentes spécifiques, et pour envoyer son
dossier au comité dans les temps afin de ne pas
perdre son inscription.
Il convient donc de s'assurer d'avoir un dossier

exhaustif en amont. Pour certaines études inter-
ventionnelles, la présence du promoteur est requise
pendant la délibération du CPP : il faut l'anticiper
quand le comité sélectionné est situé à l'autre bout
de la France... Durant la période de mise en place
en cours, des contacts précoces et suivis avec le
comité sélectionné s'avèrent indispensables pour
le bon déroulement de la procédure.

Nouvelles modalités de soumission
pour les études observationnelles

Nouveauté importante, les recherches non-in-
terventionnelles sont désormais soumises
au même cadre que les recherches inter-
ventionnelles. En d'autres termes, les
études non interventionnelles doivent être
soumises à un comité de protection des
personnes (CPP), et non plus au CCTIRS,
et elles nécessitent l'obtention d'un nu-
méro RCB auprès de l'Agence Nationale
de Sécurité duMédicament et des Pro-
duits de Santé (ANSM).
De ce fait, de nouvelles obliga-

tions sont créées, comme par
exemple rassembler l'ensemble
des CVs des investigateurs – par-
fois très nombreux - de ces
études ou les certificats de mar-
quage CE avant la soumission

de la demande d'autorisation. Les déclarations de
ces études observationnelles s'avèrent plus struc-
turées dans ces nouvelles modalités et donc plus
longues à effectuer.
Enfin, unemodalité de soumission est créée pour

les études purement rétrospectives sur des bases
de données existantes, via un nouveau comité, le
Comité d'Expertise pour les Recherches, les Etudes
et les Evaluations dans le domaine de la santé (CE-
REES). Peu d'études sont aujourd'hui concernées
mais elles sont appelées à se développer.
Pour les promoteurs, les mesuresmises en place

et la centralisation des déclarations constituent un
progrès dans l'ensemble. Des questions demeurent
sur les ressources disponibles au sein des comités
pour assumer la charge liée en particulier aux nou-
velles études non-interventionnelles. Des forma-
tions doivent encore être apportées aux membres
des comités, notamment pour la mise en œuvre
d'une procédure simplifiée destinée aux études
non-interventionnelles. Il revient aux promoteurs
de faciliter la tâche des comités en transmettant
des dossiers conformes aux attentes - les CRO pour-
ront avoir un rôle important à ce stade - et il
conviendra d'être vigilant sur l'évolution des délais
de traitement. eg
www.afcros.com

Fabien Leclercq
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Management des KOL : un outil
stratégique pour réussir son étude (1/2)

Dans ce 1er volet, Gérard Sorba nous explique pourquoi il est impératif de
mettre en place une politique de gestion des KOL dans le cadre du développe-
ment clinique et de la commercialisation des DM. Cette gestion passe par une
définition du rôle attendu et une planification précise des actions à mener.

Dr Gérard Sorba,
Président du Groupe
MultiHealth

Rappelons d'abord qu'un « KOL » (leader d'opi-
nion clé en français) est généralement unmé-
decin praticien hospitalier, qui mène en paral-

lèle des activités de recherche pour le compte de
différents fabricants. La communauté médicale
accorde une grande crédibilité aux avis de ces per-
sonnes qui ont une expertise reconnue nationale-
ment ou internationalement.
Pourquoi se poser la question de la gestion des

KOL ? Le fabricant pense souvent que l'indépen-
dance des KOLvis à vis de son entreprise l'empêche
de mettre en place des règles de fonctionnement.
Or, il est important d'une part que les KOL sachent
ce qu'il attend d'eux et d'autre part que le fabricant
puisse vérifier l’obtention des résultats attendus et
mesurer son retour sur l'investissement. Mesurer
une performance relationnelle et opérationnelle
n’empêche pas de conserver l’indépendance des
parties et de garantir l'absence de conflit d’intérêt.
Le management du KOL obéit à plusieurs règles

méthodologiques qu’il convient de suivre :
W exprimer ses attentes par rapport au(x) KOL,
W être d’accord sur le rôle de chacun,
W définir les outils de mesure du partenariat,
W définir les outils de communication éventuels,
W définir le bénéfice attendu du KOL et celui de la
structure industrielle à la fin du projet.

Dans le développement clinique et la commercia-
lisation des dispositifs médicaux, les champs d’in-
tervention des KOL peuvent être nombreux. Ils
peuvent par exemple inclure :
W le conseil dans la rédaction et la mise en place
d’un protocole,

W l'animation d’un comité d’experts thérapeutiques,
W la réalisation de tests cliniques préalables dans
le service du KOL,

W le recrutement de confrères investigateurs,
W la validation de l’analyse des données cliniques,
W l'animation de réunions de formation à l’utilisa-
tion du DM,

W la signature d’articles médicaux,
W la présentation dans des congrès médicaux,
W l'animation de Comités de surveillance.
Ce spectre important d’interventions montre bien
qu’il est fondamental de préciser dès le premier
contact, quel va être le domaine d’intervention du
KOL et quel est le but recherché. Le KOL n’est pas
un « couteau suisse » qui pourra faire tout ce qu’on
lui demande.
Il s’agit ici de définir les étapes intermédiaires

éventuelles et surtout de vérifier par un question-
nement adapté si le KOL est en accord avec 100 %
des propositions. Cette démarche permettra au KOL,

s’il existe des freins éventuels à la réalisation de
certaines actions, de les exprimer et au fabricant
d'y apporter sa réponse.
Définir le rôle attendu du KOLpermet à la fois de

bien vérifier que cette attente est bien exprimée
mais aussi qu’elle est comprise par le KOL. Ce der-
nier pourra alors mesurer l'impact en termes de
temps passé, d’organisation personnelle ou d'im-
plication de son service, la faisabilité de lamission
mais aussi les conséquences éventuelles sur le plan
de sa notoriété. Tout ceci conditionnera la motiva-
tion et la disponibilité du KOL.
Souvent, les KOL impliqués dans des partenariats

industriels se plaignent du flou de leur rôle et de
l’absence demesure d’un éventuel résultat qui, pour
eux, est fondamental en termes de notoriété.

Planifier pour pouvoir mesurer
l'avancée du projet

Sur le plan de la méthodologie, il est intéressant
d’établir une planification des moyens àmettre en
œuvre comprenant une liste exhaustive des actions
programmées. Pour chaque variable d’action, un
échéancier sera établi ainsi qu’une définition de la
personne responsable, qu’il s’agisse du KOL, d’un
membre de son équipe, ou d’une autre personne.
Cette planification apportera une transparence sur
le rôle de chacun et permettra demesurer l’avancée
du projet. Elle présentera l’intérêt :
W d’éviter les dérapages en termes de délai,
W d’éviter de bloquer le projet par la mise en place
d’actions correctrices trop tardives et ainsi de
décourager la bonne volonté du KOL,

W demettre en place des contrôles qualitatifs régu-
liers qui seront fonction de l’avancement réel du
projet et non de l’avancement théorique défini a
priori,

W de faire régulièrement le point sur le projet sous
forme de réunions ou de communications afin
d’offrir une meilleure visibilité du projet au sein
de l’équipe ou vis-à-vis de la structure indus-
trielle, de l’environnement du KOL ou des autres
confrères ou autorités.

Pour conclure cette phase préliminaire, il convient
de préciser qu’il est fondamental que le KOL soit
en total accord avec l’organisation proposée et qu’il
participe sans réserve à toutes les étapes validées.
Le second volet de cet article évoquera les mé-

thodes demesure de la performance du partenariat
avec le KOL et les outils de communication àmettre
en oeuvre. eg
www.multihealthgroup.com

Dr Gérard Sorba
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Les KOL travaillent
en collaboration
avec les fabricants
de DM qui rému-
nèrent leurs tra-
vaux de recherche,
leurs publications
ou leurs déplace-
ments. Leur colla-
boration s’étend
sur plusieurs in-
dustriels afin d’évi-
ter les conflits
d’intérêt.
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L’économie
a besoin
demoteurs

innovants. Nous
les construisons.

Si les moteurs de l’économie étaient concrets, ce seraient des moteurs maxon. En effet, nos systèmes
d’entraînement fiables, efficaces et puissants fonctionnent parfaitement, même pendant des périodes
difficiles; ils assurent aussi, grâce à leur qualité exceptionnelle, la satisfaction de notre clientèle dumonde
entier. Chaque entraînement est configuré en fonction des souhaits personnels du client. C’est ainsi que,
depuis plus de 50 ans, maxon est synonyme d’une précision sur mesure ainsi que d’un large réseau qui
garantit la qualité suisse exceptionnelle dans le monde entier.

www.maxonmotor.fr
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