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Nous vous accompagnons
a chaque étape !

Interlocuteur unique pour répondre aux enjeux et besoins des
fabricants de dispositifs médicaux en France,

Eurofins Medical Device Services France vous apporte des
solutions sur mesure.

Notre réseau d’experts et de laboratoires mettent a disposition
leurs compétences et savoir-faire pour vous accompagner

%:,EQ eu I’Oﬁ I’IS - - sur I’ensenyw’ble du pycle de'vie de vgs prpduits : dans Ie, '
Medical Device parcours d’évaluation des risques biologiques selon la série
S q de normes ISO 10993 mais aussi sur les enjeux de contréle
ervices qualité de vos dispositifs médicaux, a travers notamment les
https://www.eurofins.fr/dispositif-medical risques microbiologiques et chimiques mais également le

vieillissement en vue de définir la date de péremption.
medicaldevicefrance@bpt.eurofinseu.com

Associer a cette expertise, de la gestion de projets permet

de vous assurer la meilleure qualité de service possible,

tout en garantissant le respect des délais. Nous sommes a

votre écoute pour vous apporter les solutions dont vous avez

besoin. Parce que travailler avec nous c’est la garantie d’avoir

un partenaire a chaque étape de votre chemin.

Offre compléte de services Manufacturing, Testing & Consulting

Evaluation du risque biologique ® Tests de biocompatibilité e Caractérisation chimique ® Développement et validation de méthodes
Analyses de Libération de Lots ® Analyses des matieres premiéres  Inactivation virale ® Microbiologie ® Vieillissement accéléré
Validation des installations et des processus ® Antiseptiques et désinfectants e Identification Microbienne e Etudes de stabilité & stockage

Analyses des articles de conditionnement e Consulting ® Nettoyage, conditionnement et Stérilisation
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EDITORIAL

Evelyne Gisselbrecht
ectrice de publication
elyne.qgisselbrecht@devicemed.fr

Miser sur les synergies

tés aux Etats-Unis seraient prochainement soumis a 25 % de droits

de douane. La date précise n'est pas fixée et il n'y a pas encore de
certitude absolue mais cette menace pourrait bien constituer 'un des
prochains défis a relever pour de nombreuses entreprises du secteur
medtech. Précisons ici que le marché américain des technologies médi-
cales est le plus important au monde et qu’il représentait en 2023,
d’aprés les chiffres de Team France Export, une valeur de 192,8 Mds USD,
soit 45 9% du marché mondial.

Le président américain a annoncé que les produits européens impor-

L'une des solutions permettant de se soustraire a cette taxation
consiste bien s{ir a acquérir un site de production sur le territoire améri-
cain. Méme si cela parait étre la démarche la plus « simple » - encore
faut-il en avoir les moyens -, il s’agit d'une opération de longue haleine
qui nécessite de s’entourer d'une équipe d’experts compétents, tant sur
le plan comptable, 1égal que fiscal. Le groupe Forécreu vient tout juste
de franchir ce cap et jadresse toute mes félicitations a Francois Ory et a
ses équipes (voir page 18).

En tout cas, cette annonce parvient aux industriels 8 un moment ol
ils vivent déja, pour la plupart, un ralentissement important de leur
activité, dans un contexte politico-économique instable. Heureusement,
beaucoup ont choisi d’'unir leurs forces et leurs compétences a celles de
partenaires pour continuer a aller de l'avant, comme vous pourrez le
découvrir au fil de ce numéro.

Citons par exemple la création d'une nouvelle filiere pour la microflui-
dique en santé pilotée par Infiplast sur la base de travaux de recherche
du CEA-Leti (page 36). Le projet Print’Up Institute porté par une équipe
de chercheurs de I'Université Paris Cité mérite lui aussi d’étre mention-
né : il a été créé avec l'objectif de développer en France la chaine de
valeur de I'électronique imprimée pour la santé (page 48). SAFE, le pro-
gramme de coopération interrégionale France/Wallonie/Flandres dédié
au traitement anti-bactérien du titane par plasma, est également le
reflet d'une synergie d’expertises techniques (page 34).

Jai déja hate de découvrir de nouveaux exemples de votre dyna-

misme a l'occasion des salons qui nous attendent au printemps pro-
chain. Bonne lecture et a trés bientot !
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L’implant SonoCould-9, développé par Carthera,
est destiné a traiter les tumeurs du cerveau et
d’autres pathologies cérébrales graves (cf p.14).
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parler du LiFi ? Si ce n'est

pas le cas, l'article page 40

éclairera votre lanterne.

| Patrick Renard
- Rédacteur en chef
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® Produire un dispositif médical
Spécial

m Biocompatibiltés (matériaux,
normes, validation...)

Mais aussi:

® Focus Suisse

= Dispositifs médicaux de diagnostic
in-vitro

® Equipements et procédés laser
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ACTUALITES DE LA PROFESSION

Intech s’associe a Tyber Medical et Resolve Surgical Technologies

Orthopédie - Fondé en France
en 2000, Intech est un leader
mondial de la fabrication sous
contrat d'ancillaires, d’im-
plants, et de plateaux de sté-
rilisation dans le secteur de
l'orthopédie. Il emploie plus de
1000 personnes réparties aux
Etats—Unis, en Europe et en
Asie-Pacifique.

L'entreprise est détenue de-
puis 2021 par la société britan-
nique de capital-investisse-
ment Montagu, qui contrdle
également I'Américain Resolve
Surgical Technologies. Celui-ci
congoit et fabrique en marque
blanche des implants et ins-
truments pour les marchés de
l'orthopédie, du rachis et du
cardiothoracique. Fondée en
1992 sous le nom de Pioneer
Surgical Technology, Inc., puis
connue comme la division Mé-
taux de RTI Surgical, la société
Resolve s’est distinguée par ses
conceptions novatrices, et son
expertise en ingénierie et en
matiere de conformité régle-
mentaire.

De son c6té, Tyber Medical
LLC est un leader américain en
conception et fabrication
de dispositifs orthopédiques,
offrant un acces rapide a des
implants en marque blanche.
Tyber Medical prend en charge
les homologations réglemen-
taires FDA et l'obtention du
marquage CE. Fondée en 2012,
l'entreprise a lancé plus de
50 systémes pour la colonne

vertébrale, les extrémités et la
traumatologie.

Les trois sociétés, qui
s'adressent essentiellement
aux mémes clients, ont décidé
de s'allier, avec de belles pro-
messes de synergies.

Cette alliance stratégique,
soumise aux autorisations ré-
glementaires usuelles et dont
le nom n'est pas encore connu,
offrira a leurs clients :

Cette fusion va donner naissance a un nouveau poids lourd sur le
marché de la sous-traitance d’implants et d’instruments orthopédiques.

Source : Intech

® Des solutions clés en main
pour les grandes chirurgies
du rachis, de la traumato-
logie, des extrémités, du
cardiothoracique et de la
médecine sportive.

u Le développement de tech-
nologies avancées telles
que la robotique et la navi-
gation chirurgicale.

® Une puissance industrielle
présente en Europe, aux
Etats-Unis et en Asie, et
une expertise reconnue en
R&D et réglementaire.

« Cette association va nous
permettre de renforcer notre
capacité a servir les entre-
prises de la medtech dans le
monde entier», a déclaré
Laurent Pruvost, Président et
CEO d’Intech. « En combinant
le savoir-faire d’'Intech en ma-
tiere d'usinage avec les solu-
tions sur mesure de Resolve et
Tyber, nous nous positionnons
comme le partenaire de choix
incontesté de notre indus-
trie ». pr
https://intech-medical.com

Le bureau d’études belge Covartim s’implante a La Rochelle

Ingénierie - Fondée en 2016 a
Bruxelles, Covartim compte
une vingtaine de collabora-
teurs et plus de 150 clients
répartis dans plus de 10 pays.
En s'implantant en France,
l'entreprise continue de ren-
forcer son role auprés des fa-
bricants de DM, dans un sec-
teur exigeant en constante
évolution.

=] { —

L'équipe de Covartim France vise a atteindre une vingtaine de collabora-

La région Nouvelle-Aqui-
taine, riche en centres de re-
cherche, universités et grou-
pements hospitaliers offre un
environnement favorable a la
croissance des technologies
médicales. Le choix de La
Rochelle repose sur un écosys-
téme propice a 'innovation et
sur la proximité avec des poles
de compétitivité et des clus-

teurs d’ici 2030 en travaillant sur des projets locaux et internationaux.

6

Source : Jeromine Duron

ters d'innovation tels que
ALLIS-NA (Alliance Innovation
Santé Nouvelle-Aquitaine).

Né en 2020 de la fusion de
plusieurs clusters régionaux
dont RDM-NA, ALLIS-NA fé-
dere aujourd'hui pres de 150
adhérents, auxquels vient
s'ajouter Covartim France. Sa
mission principale : accompa-
gner les projets d'innovation
en santé, animer I'écosysteme
et valoriser ses membres
sur l'ensemble du territoire
néo-aquitain.

Le secteur des DM, qui re-
présente 25 % des adhérents
d'ALLIS-NA, est une priorité
pour le cluster. Cette filiere di-
versifiée allie start-up, grands
groupes, centres de formation
et hopitaux, contribuant au
dynamisme de l'innovation
santé en Nouvelle-Aquitaine.

Partenaire de 'AFNOR de-
puis 2021, ALLIS-NA prépare
en 2025 un renforcement de
cette collaboration. Parallele-
ment, le cluster travaille sur
un nouveau partenariat avec

le Snitem. Il sera aussi parte-
naire de plusieurs événements
majeurs sur le DM en 2025.

Sous l'impulsion de son pré-
sident Philippe Lamoureux,
élu en juin 2024, ALLIS-NA
lance une nouvelle dynamique
avec un groupe de travail "Dis-
positif Médical" qui vient com-
pléter le groupe "Qualité" exis-
tant depuis 2024, composé des
responsables qualité des en-
treprises du DM.

Cette stratégie s'aligne avec
les objectifs régionaux de dé-
veloppement économique et
d'innovation en santé, renfor-
cant le r6le dALLIS-NA comme
acteur clé de I'écosysteme san-
té en Nouvelle-Aquitaine.

«La qualité de vie a La
Rochelle, la dynamique acadé-
mique et la disponibilité de
talents dans la région sont des
atouts majeurs pour attirer et
fidéliser des collaborateurs »,
a déclaré Kyun Thibaut, diri-
geant de Covartim et PDG de
la filiale francaise. pr
https://covartim.com
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5 |Q.- a N .‘
Les exigences du réglement sur I'lA s’appliqueront
aux dispositifs médicaux en mai 2027.

Une formation sur I'lA
appliguéee aux DM

Afnor Compétences propose une nouvelle formation
sur les exigences reglementaires liées a I'intégration de
I'TA dans les DM, leur prise en compte dans le SMQ et la
mise en conformité de la documentation technique.

tures et France Digitale (https://urls.fr/gfgTBY),

13 % des start-up de l'intelligence artificielle
sont dédiées a la santé, faisant de ce secteur d'ap-
plication le plus représenté en France. Aujourd'hui,
les fabricants de dispositifs médicaux et de logiciels
de santé demandent & mieux comprendre les enjeux
et les innovations de l'intelligence artificielle et a
les intégrer a toutes les étapes de conception de
leurs produits.

C'est dans ce contexte, quAfnor Compétences
propose la premiere formation du marché, basée
sur une déclinaison sectorielle des exigences de I'TA
Act sur le management de I'TA, appliquées au mar-
ché des dispositifs médicaux. Pour cela, les forma-
teurs sélectionnés par Afnor sont a la fois des ex-
perts des dispositifs médicaux et de I'TA Act.

La formation aborde notamment :

H les obligations des opérateurs ;

m ['utilisation d'un modeéle d’TA a usage général ;
® la mise sur le marché du logiciel et de I'TA ;

m ]a surveillance apres-commercialisation ;

® la notification et les mesures correctives ;

® la maintenance du systeme d’'IA ;

u les responsabilités relatives a I'TA.

C'est une opportunité a saisir pour les fabricants
concernés car les exigences du reglement sur 1'TA
s'appliqueront aux dispositifs médicaux en mai
2027. Et pour se préparer, il faut d'abord se former
aux dispositions réglementaires et normatives qui
seront en vigueur, afin de mieux les appréhender
et d'étre en mesure de batir un plan d'action.

Pour accéder au détail de la formation, taper
C0931 sur la page web ci-dessous. pr
https://competences.afnor.org

D ‘apres une récente étude de Sopra Steria Ven-
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AC-SPerhi/Cera-Labo étoffe son offre en biocompatibilité

ISO 18562 - AC-SPerhi/

Cera-Labo accompagne ses
clients dans la sécurisation de
leurs matériaux innovants en
évaluant leurs performances a
court et long terme, leur im-
pact physique, chimique et

Source : ACSPerhi/Cera-Labo

d’Avignon (84).

microbiologique sur 'environ-
nement, mais aussi sur les
opérateurs, les utilisateurs, les
patients ou encore les consom-
mateurs.

Le laboratoire avait lancé en
2023, avec l'évaluation des

4

émissions de Composés Orga-
niques Volatils (COVs) et de
matieres particulaires, une
nouvelle offre d’analyses per-
mettant aux fabricants de DM
respiratoires de contrdler la
qualité de leurs produits et de
respecter les limites édictées
par la norme ISO 18562.

Aujourd'’hui,  AC-SPerhi/
Cera-Labo est capable de ré-
pondre a toutes les demandes
d’analyses pour 'ensemble des
parties des normes ISO 10993
et ISO 18562. Pour rappel, la
norme ISO 10993 cadre « I'éva-
luation biologique des dispo-
sitifs médicaux » et la norme
ISO 18562 régit « I'évaluation
de la biocompatibilité des
voies de gaz respiratoires dans
les applications de soins de
santé ».

Cette évolution repose sur
des partenariats stratégiques
avec d'autres laboratoires.
Loffre ainsi proposée par

AC-SPerhi/Cera-Labo integre
les derniéres exigences de la
norme ISO 18562 spécifiées
dans sa version de mars 2024.
«Cette nouvelle version
étend l'analyse a un spectre
plus large de composés, en
particulier les composés orga-
niques semi-volatils (COSV) et
les composés organiques tres
volatils (COTV), ce qui néces-
site des capacités complémen-
taires», précise Frédéric
Platon, Président d’AC-SPerhi.
Cera-Labo. «En les intégrant
et en renforcant nos partena-
riats, nous continuons a déve-
lopper notre expertise et posi-
tionner la société en tant que
leader dans le domaine des
analyses pour les dispositifs
médicaux. Nous sommes fiers
de garantir la sécurité et la
conformité de ces produits es-
sentiels a la santé des pa-
tients ». pr
www.ceralabo.fr
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Source : Selenium Medical

ACTUALITES DE LA PROFESSION

Selenium Medical
propose un large
éventail de presta-
tions : injection
plastique, packa-

| ging stérile, traite-
ment de surface,
conseil, R&D et
affaires réglemen-
taires.

Selenium Medical
certifié a l'international

Selenium Medical vient de renouveler sa certification ISO
13485 et de passer avec succes les inspections FDA et
ANVISA. Des réussites qui illustrent I'engagement de
l'entreprise en matiere de qualité et de sécurité.

nombreux savoir-faire (traitement de surface,

injection plastique, assemblage et condition-
nement stérile) combinés pour assurer la fabrication
de dispositifs médicaux sous contrat. L'entreprise
s'est construit une solide réputation dans le secteur
de l'orthopédie, mais aussi de la robotique, des
tissus mous ou encore du diagnostic in vitro.

11 va sans dire que Selenium Medical s'engage a
garantir la qualité et la sécurité des produits
sous-traités pour le compte de ses clients, ses pro-
cessus et services étant rigoureusement controlés,
au regard des référentiels les plus stricts.

Selenium Medical a ainsi récemment obtenu le
renouvellement de sa certification ISO 13485, norme
clé pour la gestion de la qualité des dispositifs mé-
dicaux. Cette certification est indispensable pour
l'obtention du marquage CE, gage de conformité
aux exigences de sécurité et de performance du
marché européen.

Dans le cadre d'une inspection FDA pour un "Pre-
market Approval" (PMA) de I'un de ses clients, I'en-
treprise a obtenu un résultat avec zéro non-confor-
mité. Cette inspection est cruciale pour la mise sur
le marché d'un DM aux Etats-Unis.

Enfin, la société rochelaise, qui est en plein dé-
veloppement a l'international, a franchi une étape
importante avec sa premiére inspection ANVISA.
Celle-ci a été conduite par l'agence brésilienne de
régulation des produits de santé. L'inspection s’est
bien déroulée et a été réalisée pour I'un des clients
de Selenium Medical en vue de la commercialisa-
tion de dispositifs médicaux au Brésil. pr

B asé ala Rochelle, Selenium Medical intégre de
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L'EXPERTISE
SALLES
PROPRES

De I'étude a la mise en service
« clé en main », VEPRES
vous accompagnede AaZ
pour votre projet de fabrication

ou de modification de salles propres.

www.yepres.fr  www.wvepres.ch
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REGLEMENTATION

Evaluation clinigue des produits sans
destination médicale prévue

L'annexe XVI du RDM dresse la liste des produits couverts par ce réglement
mais qui ne prévoient pas de "destination médicale", par exemple ceux a vi-
sée purement esthétique. Ces produits doivent faire I'objet d'une évaluation
clinique particuliere, comme nous l'explique NAMSA.

Johanna CHESNEL,
Senior Medical Writer -
Regulatory chez NAMSA

INFO

NAMSA, CRO
préclinique et
clinique, propose
un large éventail de
prestations
(consulting et
testing) dédiées
aux DM et aux DM
de diagnostic in
vitro destinés a
étre commerciali-
sés a travers le
monde. Son
champ de compé-
tences s'étend de
la conception a la
post-commerciali-
sation, en passant
par toutes les
étapes du dévelop-
pement et de la
production.

DeviceMed

Source : Johanna Chesnel

tion médicale prévue, mentionnés a I'article 1(2)
et listés a l'annexe XVI du reglement (UE)
2017/745 (RDM), constitue un défi spécifique. Selon
l'article 61(9) du RDM, l'obligation de démontrer un
bénéfice clinique est remplacée, pour ces produits,
par la nécessité de démontrer leur performance.
Cela modifie la priorité de la démonstration de
conformité aux exigences générales en matiere de
sécurité et de performance, qui passe de I'évaluation
traditionnelle du rapport bénéfice/risque, a une
évaluation axée sur la performance clinique du
dispositif, et sur la gestion des risques.

L’évaluation clinique des produits sans destina-

Evaluation clinique sans bénéfices
cliniques

Dans I'évaluation clinique traditionnelle des dispo-
sitifs médicaux, les bénéfices cliniques jouent un
role essentiel. Définis comme un impact positif sur
la santé des individus, la gestion des patients, ou
la santé publique, ils doivent étre mesurables et
sont pris en compte pour évaluer le rapport béné-
fice/risque, c’est-a-dire pour déterminer si les
risques et effets secondaires indésirables, une fois
minimisés, sont acceptables par rapport aux béné-
fices mesurés.

Pour les produits de I'annexe XVI, le RDM stipule
qu'aucun bénéfice clinique ne peut étre revendiqué.
Cette absence de bénéfice clinique complique I'éva-
luation de I'acceptabilité des risques relatifs a 1'uti-
lisation de ces produits. L'évaluation clinique doit
donc reposer sur :

u la performance : démontrer que le dispositif at-
teint les performances cliniques selon des critéres
d'acceptation définis par le fabricant.

= ]a gestion des risques : démontrer que les risques
ont été éliminés ou réduits autant que possible,
en préservant la fonction principale du produit.

Les données nécessaires a I'évaluation clinique

peuvent étre collectées a partir d’'investigations

cliniques, de publications, de données pré-cliniques
ou de données post-commercialisation.

,Labsence de bénéfice clinique
complique l'évaluation de U'acceptabilité
des risques liés a l‘utilisation.”

yhanna CHESNEL
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A noter qu'il est recommandé au fabricant de
rédiger deux rapports d'évaluation clinique distincts
pour les dispositifs ayant une double destination,
meédicale et non médicale : un pour chaque desti-
nation.

Processus de gestion des risques

Le processus de gestion des risques a mettre en
ceuvre pour les produits sans destination médicale
est détaillé dans les spécifications communes (SC)
du réglement (UE) 2022/2346, qui completent la
norme ISO 14971 et introduisent les spécificités
suivantes :

u risque résiduel global : il doit étre évalué sans
tenir compte de bénéfices cliniques ;

m groupes d’utilisateurs et consommateurs : les
risques doivent étre analysés en fonction des
catégories d’utilisateurs (professionnels de santé
ou profanes) et de consommateurs, avec identi-
fication des groupes a exclure de I'utilisation ;

u acceptabilité des risques résiduels : si les effets
secondaires indésirables sont passagers et n’en-
trainent pas d’intervention médicale ou chirur-
gicale, de déficience permanente d'une fonction
anatomique ou d’altération permanente d'une
structure anatomique, les risques résiduels
peuvent étre jugés acceptables. Dans le cas
contraire, le fabricant doit justifier 'acceptabilité
de ces risques.

u performance du dispositif: les mesures de mai-
trise des risques peuvent étre prises au détriment
de la performance du dispositif, tant que la fonc-
tion principale du produit est maintenue.

u informations de sécurité : elles doivent figurer
sur la notice et I'étiquetage, mais doivent égale-
ment étre facilement accessibles aux utilisateurs
par d’autres moyens (publics).

En outre, les SC rappellent que les données cliniques

et les incidences issues de la production et de la

postproduction doivent étre prises en compte dans
l'analyse des risques.

Enfin, pour certains produits des groupes listés
a l'annexe XVI (voir tableau 1), les SC définissent
des spécifications communes spécifiques incluant
des risques particuliers a traiter (par exemple I'uti-
lisation d'anesthésiques locaux dans le cas des
substances de comblement) ainsi que les mesures
de maitrise nécessaires (comme la stérilité ou les
données a long terme).

Elles précisent également des contre-indications,
les catégories de consommateurs qui doivent étre
exclues, et les informations a inclure dans la notice
d'utilisation et I'étiquetage, offrant ainsi un cadre

2 2025 DeviceMed



Description du champ d’application des produits avec des spécifications communes spécifiques

Désignation du groupe

Lentilles de contact

Champ d'application

A l'exclusion de :

B Lentilles de contact contenant des outils

W Dispositifs actifs

W Autres articles destinés a étre introduits dans I'ceil ou posés sur I'ceil

Produits destinés a étre totalement ou partiellement introduits dans le corps
humain par un moyen invasif chirurgical en vue de modifier I'anatomie

A I'exclusion de :

¥ Produits de tatouage

¥ Piercings

B Produits utilisés pour fixer des parties anatomiques

Substances, combinaisons de substances ou articles destinés a effectuer un
comblement du visage, de la peau ou des muqueuses

Incluant :
B Moyens d’introduction dans le corps uniqguement lorsqu'’ils sont préremplis

Equipements destinés & étre utilisés pour réduire, enlever ou détruire des
tissus adipeux, tels que ceux destinés a la liposuccion, la lipolyse et la lipo-
plastie

A I'exclusion de :
¥ Dispositifs implantables actifs

Equipements émettant des rayonnements électromagnétiques & haute intensi-
té (infrarouge, lumiere visible, ultraviolet par exemple) utilisés pour des traite-
ments cutanés

Par exemple : lasers et équipements a lumiére intense pulsée utilisés pour le
resurfagage cutané, la suppression de tatouages, I'épilation

Equipements destinés & la simulation cérébrale transcranienne au moyen de
courants électriques ou de champs magnétiques ou électromagnétiques afin

A l'exclusion de :
I Dispositifs invasifs

de modifier I'activité neuronale du cerveau

Par exemple : stimulation transcranienne a courant alternatif, a courant continu,
magnétique ou par bruit aléatoire

détaillé pour assurer la conformité réglementaire
et la sécurité.

En conclusion...

L'évaluation clinique des produits listés a I'annexe
XVI du RDM représente un défi en raison de l'ab-
sence de bénéfices cliniques. Les fabricants doivent
se concentrer sur la démonstration de la perfor-
mance clinique et la gestion des risques. Les SC
fournissent un cadre clair et détaillé pour guider

cette évaluation, aidant les fabricants a prouver la
sécurité de leurs produits. En appliquant ces exi-
gences de maniere rigoureuse, ils peuvent garantir
ala fois la conformité réglementaire et la protection
des utilisateurs. eg
https://namsa.com/

(1)Réglement d’exécution (UE) 2022/2346 de la Commission du ler
décembre 2022 établissant des spécifications communes pour les groupes
de produits n'ayant pas de destination médicale prévue dont la liste
figure a lannexe XVI du réglement 2017/745
(https:/feur-lex.europa.eu/elifreg_impl/2022/2346/0j?locale=fr)
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dispositifs médicaux
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La simulation multiphysique joue un réle essentiel pour concevoir des
dispositifs et traitements médicaux innovants permettant de sauver des
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REGLEMENTATION

Un ERP destineé spécifiguement
aux fabricants et distributeurs de DM

L'évolution des exigences réglementaires et technologiques impose aux acteurs
du DM une adaptation constante. Un ERP performant n’est plus un simple outil,
mais un levier stratégique pour concilier conformité, efficacité et innovation.
C'est ainsi que Groupe Prog'Info présente sa solution Sage X3 Progilife.

Un ERP efficace doit
pouvoir s’adapter aux
évolutions auxquelles
fait face un fabricant
de DM.

12

21 CFR Part 11, MDR - UE 2017/745) évoluent,

avec des exigences plus strictes en matiere de
tracabilité, de protection du patient et de gestion
des données pour garantir un produit final irrépro-
chable. Ces exigences imposent une transparence
totale des processus de fabrication et une docu-
mentation exhaustive.

C'est pourquoi il est capital ici de recourir a un
ERP (progiciel de gestion intégré) qui centralise les
informations dans le souci de répondre a ces be-
soins.

Spécifiquement déclinée pour les fabricants et
distributeurs de dispositifs médicaux, la solution
Sage X3 Progilife proposée par le Groupe Prog’Info
apour objectif de rationaliser la gestion des aspects
critiques que sont la tracabilité (Device History
Record), le suivi opératoire et le contrdle qualité,
du fournisseur jusquau produit final.

Sage X3 Progilife a été concue pour garantir une
visibilité et un controle accrus sur I'ensemble des
processus en intégrant des fonctionnalités de ges-
tion documentaire avancées, un suivi rigoureux
des lots et une validation des procédures conformes
aux normes en vigueur. Cet ERP permet ainsi de
satisfaire aux exigences de conformité et aux
normes internationales, tout en facilitant une mise
sur le marché rapide des produits.

Les normes et réglementations (ISO 13485, FDA

Source : © putilov_denis - stock.adobe.com

Un environnement technologique
en pleine mutation

La cybersécurité et I'intégrité des données sont des
enjeux majeurs pour les industriels du DM. Signa-
ture électronique, interopérabilité, IoT et télémé-
decine imposent de nouveaux défis réglementaires.
Lessor de I'TA en santé, qui se développe rapide-
ment autour de l'aide au diagnostic et de 'analyse
prédictive, constitue lui aussi un challenge a relever.

L'adoption de systemes ERP adaptés a ces évo-
lutions devient cruciale pour accompagner ce tour-
nant technologique, en offrant une gestion centra-
lisée et une tracgabilité en temps réel des opérations.

Un nouvel enjeu d'éco-responsabilité

La production de DM doit désormais répondre aux
nouvelles exigences environnementales avec suivi
des indicateurs RSE. L'optimisation des flux de pro-
duction pour réduire les déchets et améliorer I'ef-
ficacité énergétique est devenue une priorité.
Groupe Prog’Info souligne que son ERP est un
levier stratégique pour collecter et partager les don-
nées, facilitant la mise en ceuvre des actions RSE.

Croitre a I’export en conformité
avec les réglementations locales

L'expansion sur les marchés internationaux, qu'ils
soient matures (Europe, Etats-Unis, Asie) ou émer-
gents (Moyen-Orient, Amérique du Sud), s'accom-
pagne elle aussi de nouvelles mesures d’encadre-
ment qu'il convient d’appréhender et d’adresser.
L'ERP Sage X3 Progilife permet de gérer notam-
ment les agréments clients garantissant de livrer
des produits adaptés au pays et facilitant ainsil'in-
ternationalisation des entreprises.

Consulting et accompagnement

Répondre a tous ces enjeux est une chose, le faire
efficacement et de facon personnalisée en est une
autre. C'est le role crucial des équipes consulting et
accompagnement de Groupe Prog'Info chargées de
maximiser les avantages de 'ERP Sage X3 Progilife,
en assurant une mise en ceuvre fluide et en répon-
dant aux besoins spécifiques de chaque entreprise.
Leur connaissance approfondie des réglementa-
tions et des défis du secteur est ainsi mise a contri-
bution pour accompagner les fabricants de dispo-
sitifs médicaux dans leur quéte de conformité,
d'efficacité et d'innovation. pr
www.groupe-proginfo.com
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REGLEMENTATION

Le LNE désigné organisme notifié au titre de la directive RED

DM connectés - La directive
européenne 2014/53/UE, dite
RED (Radio Equipment Direc-
tive), harmonise les réglemen-
tations des Etats membres de
I'Union européenne afin de
permettre la libre circulation
des équipements radioélec-
triques. Elle fixe quatre exi-
gences essentielles couvrant :
B la sécurité et la santé des

personnes (Art. 3.1 a),

u ]a compatibilité électroma-
gnétique (Art. 3.1 b),

u ['utilisation efficace du
spectre radio (Art. 3.2)

u les exigences essentielles
spécifiques (Art. 3.3), dont
la cybersécurité (Art. 3.3
d.e.f) qui devient obliga-
toire & compter d'aotit
2025.

Fin 2024, le Laboratoire na-
tional de métrologie et d’essais
(LNE) a été désigné organisme
notifié (ON) pour évaluer la
conformité des équipements

Source : Philippe Stroppa / LNE

R
Le laboratoire RF du
LNE permet d’évaluer
des produits utilisant
les technologies WIFI

2.4 GHz,5 GHz et 6

GHz, Bluetooth, 4G,

5G (et 6G a terme).

|- 7

/

/

radioélectriques a cette direc-
tive. Il s'appuie ici sur son la-
boratoire d'essais en radiofré-
quences accrédité Cofrac en
mai 2024. Basé a Trappes, ce
dernier dispose d'une cage se-
mi-anéchoique a 3 metres,
équipée d'un simulateur de
bandes 5G et d'un boitier de
pré-amplification et de filtrage
unique en France. Elle permet

\\

au LNE d’évaluer sur un seul
site des produits utilisant di-
verses technologies radio (WI-
FI 2,4 GHz, 5 GHz et 6 GHz /
Bluetooth / 4G / 5G et a terme
6G) avec des essais de radiofré-
quences, de cybersécurité, de
sécurité électrique et de com-
patibilité électromagnétique
répondant aux exigences de la
directive RED.

Les fabricants d'équipe-
ments émetteurs ou récep-
teurs de radiocommunications
pourront ainsi démontrer la
conformité de leurs produits
aux exigences essentielles de
la directive RED, attestations
d'examen de type et rapports
d’essais de conformité a l'ap-
pui.

Cette désignation du LNE
s'inscrit dans une démarche
plus globale, visant & déployer
un guichet unique pour éva-
luer tous les aspects des pro-
duits connectés, notamment
au regard des derniéres
normes de cybersécurité (di-
rective RED, EN 18031-1, EN
18031-2, EN 18031-3). De quoi
répondre a une demande
croissante de la part des indus-
triels, notamment dans le sec-
teur de la medtech avec la
multiplication des dispositifs
meédicaux connectés. eg
www.lne.fr
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IMPLANTS

L'expertise de Statice : un atout
précieux pour les fabricants de DMIA

Entre autres compétences, Statice maitrise la transformation des silicones de
grade médical, la micromécanique et I'électronique. Illustration de ce sa-
voir-faire multiple a travers deux applications en neurologie : I'implant céré-
bral Sonocloud-9 de Carthera et l'interface cerveau/machine du CEA/Clinatec.

Evelyne Gisselbrecht

L’implant SonoCould-9 fait actuellement I’objet d’une étude clinique pivot sur lhomme.
L'application initiale revendiquée pourrait étre élargie a d’autres pathologies cérébrales.
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INFO

Source : Frangois Tattu

Statice maitrise non
seulement 'assem-
blage d’électrodes
en réseau, comme
celles utilisées dans
le dispositif du
CEA, mais aussi les
leads avec électro-
des annulaires.

rence sur le marché des technologies médi-

cales, Statice figure en bonne place. L'entreprise
bisontine est en mesure de prendre en charge I'in-
tégralité du développement d'un dispositif médical,
de la conception a la fabrication en salle propre,
jusqu'au conditionnement et a 1'étiquetage. Elle est
réputée aupres des fabricants pour sa capacité a
innover, notamment dans le domaine des cathéters
et des implants sur mesure. Elle dispose pour cela
d'une double expertise dans le domaine de la trans-
formation des biomatériaux et de la mécatronique
et s'appuie sur le large panel de compétences de
son bureau d'études. L'entreprise a également dé-
veloppé un service d'accompagnement reglemen-
taire.

Il n'est donc pas étonnant que Statice soit solli-
citée pour des projets complexes. Nous nous inté-
resserons plus particulierement ici & deux DMIA
(Dispositifs Médicaux Implantables Actifs) invasifs
de classe III, destinés a des applications neurolo-
giques, qui relevent tous deux de la prouesse tech-

Parmi les contract manufacturers qui font réfé-

Source : Carthera

nique et devraient constituer de formidables avan-
cées au bénéfice du patient.

La maitrise du micromoulage silicone
et des assemblages délicats

Citons en premier lieu le SonoCloud-9, un disposi-
tif médical conc¢u par la medtech Iyonnaise Carthe-
ra pour traiter les tumeurs cérébrales et d'autres
pathologies cérébrales graves. Cet implant révolu-
tionnaire utilise la technique des ultrasons pulsés
pour accroitre la perméabilité des vaisseaux san-
guins dans le cerveau. Quelques minutes d'ultra-
sons suffisent pour ouvrir la barriére hémato-en-
céphalique (BHE) pendant plusieurs heures, et
permettre ainsi d'augmenter la concentration des
molécules thérapeutiques dans le cerveau et po-
tentiellement leur efficacité.

L'activation de cet implant est réalisée a l'aide
d'une aiguille transdermique connectée a une uni-
té de controle externe. Garantir 'étanchéité de cette
opération tout en limitant l'effort d'insertion a exer-
cer sur l'aiguille est I'un des nombreux défis tech-
nigues qu'a d(i relever Statice. Cette derniere réalise
l'assemblage de l'interface d'entrée de cette aiguille
constituée de composants plastiques et électro-
niques mais aussi de joints en silicone et d'un sep-
tum dont elle assure la production. Pour cela,
Statice a développé des procédés spécifiques, no-
tamment une technique de moulage silicone dans
des dimensions submillimétriques, selon des tolé-
rances extrémement réduites.

L'usinage de la "grille" en titane supportant 1'im-
plant est une autre étape délicate, compte tenu des
contraintes géométriques et d'état de surface. Cette
"grille doit en effet s'adapter a la morphologie du
patient. Statice a mis au point un procédé de dé-
coupe qui respecte l'orientation des mailles sans
détériorer I'état de surface. La société a opté ici pour
'électro-érosion a fil sur des posages spécifiques
congus en interne, la finition étant réalisée par usi-
nage micrométrique.

Autre difficulté : le nettoyage par ultrasons de
I'ensemble et plus particulierement le respect de
l'intégrité du traitement de surface au paryléne et
la non-détérioration des transducteurs, un défi que
Statice a su relever aussi.

Sur le plan du conditionnement, le sous-traitant
a concu un emballage avec des calages et des com-
posants perdus spécifiques en vue de la stérilisa-
tion a1'ETO de l'implant, afin de garantir que le gaz
atteigne bien toutes les zones du produit, malgré
sa géométrie complexe.
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Enfin, la gestion de la tragabilité a nécessité la
mise en place de processus et de controles stricts
au sein de I'ERP de Statice, en raison des différentes
barriéres stériles du conditionnement.

A noter que l'ensemble des opérations de pro-
duction sont effectuées en salle propre, y compris
le nettoyage et le conditionnement.

Une large palette de compétences
en conception et en fabrication

Autre projet de longue haleine auquel Statice
contribue depuis plus de 10 ans : l'interface cerveau
machine (BCI) WIMAGINE du centre de recherche
biomédicale Clinatec (CEA). Cette interface vise
notamment a permettre a des paraplégiques de
remarcher en décodant leur activité cérébrale mo-
trice pour en extraire les intentions de mouvement
qui commandent un stimulateur médullaire im-
planté (doi Nature).

Cette interface cerveau machine a également été
utilisée pour permettre a des sujets tétraplégiques
de piloter un exosquelette 4 membres (doi Lancet).

Statice a travaillé ici sur la matrice en silicone
intégrant les réseaux d'électrodes en platine iri-
dium. Si les spécifications techniques figurant dans
l'appel a projet initial étaient tres générales (une
limite maximale d'encombrement avec une épais-
seur inférieure a 0,5 mm, un nombre d'électrodes
déterminé et le caractere biocompatible du maté-
riau), les difficultés techniques a résoudre n'en
étaient pas moins complexes, en particulier :

u 'assemblage de fils d'un diametre équivalant
environ a 2 fois celui d'un cheveu sur des élec-
trodes puis l'intégration de ces électrodes dans
un réseau de forte densité (résistance mécanique
intrinséque du fil tres faible et résistance limitée
des soudures),

u le positionnement de chaque fil dans une gorge
en silicone de 0,1 mm, les différentes gorges de-
vant étre espacées de 0,25 mm maximum,

® le micromoulage de ces gorges.

Au final, Statice est parvenu a ce qu'aucun contact

ne soit perdu sur les 70 électrodes.

La réalisation de cette matrice en silicone a fait
appel a de multiples expertises internes a l'entre-
prise, que ce soit pour :

u le design de cette matrice,

u le choix des process (soudure électrique et laser,
assemblage par micro-collage, potting,...),

u les validations du design par des tests de perfor-
mances (mécaniques, électriques, vieillissement
accéléré,...),

m le design et la fabrication des outillages de mou-
lage,

u le design et la fabrication des outillages de sou-
dure,

u le design et la fabrication des posages d’assem-
blage,

u le process de fabrication (usinage en interne), de
moulage (injection silicone, sheeting), d’assem-
blage (soudure électrique, laser, collage, potting),

m 'assemblage fin sous binoculaire,

u le process de controle (banc de controle électro-
nique développé en interne par le service R&D
électronique & développement logiciel),

u le nettoyage,

® ou encore le conditionnement.

www.statice.com
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Source : Agence DER

Statice congcoit, fabrique
et assemble I’ensemble
de la matrice en silicone
et les électrodes en
platine iridium de l'inter-
face cerveau machine
WIMAGINE du CEA

Clinatec.

k-l INFO

3

B Lentreprise

g Onward Medical a

signé en octobre
dernier un accord
avec le CEA pour
obtenir les droits
exclusifs de la
technologie BCl de
Clinatec, en com-
binaison avec les
systemes Onward
de stimulation
électrique du
systeme nerveux.
Elle exploitera
cette interface
dans le cadre de
son systéme expé-
rimental ARC-BCI
visant a restaurer
les mouvements et
fonctions du corps
humain pilotés par
la pensée.
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,J' Révolutionnez les performances de vos
pieces plastiques avec la micro/nano
texturation des moules :

* Propriétés hydrophobes/hydrophiles
* Propriétés anti-friction/anti-adhérence
¢ Propriétés antibactériennes

Antibactériennes Anti-friction/anti-adhérence

Le Tag RFID, désormais intégré au
cceur méme de la matiere de vos
dispositifs médicaux.

fingue connectée

Autres innovations

a retrouver sur www.clayens.com/

>
>
>

Un projet, une question ?
Contactez-nous !

Tel. : +33(0)6.08.34.04.66
healthcareeclayens.com

www.clayens.com/
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Une solution collaborative pour un
usinage optimal d'implants de genou

GF Machining Solutions, Open Mind Technologies et Seco ont travaillé
main dans la main sur le développement d'un processus d'usinage des
parties fémorales de protheses de genou. Résultat : une amélioration
globale de la qualité des produits et une réduction considérable des cofits.

Les condyles nécessitent des finitions de

surface exceptionnelles.

16

santé, les compagnies d'assurance et les gou-

vernements exercent une pression importante
sur les prix des implants. Cela explique que, par
exemple, les prix du marché des prothéses de genou
baissent d'environ 2 % par an.

Les fabricants sont pris entre deux feux : ils s'ef-
forcent de trouver des moyens de réduire les colits
tout en maintenant la haute qualité que ces dispo-
sitifs exigent. Ce défi est particulierement difficile
a relever en ce qui concerne la fabrication de la
partie fémorale des prothéses de genou.

Ql vec l'augmentation des colits des soins de

Le cas épineux des prothéses
fémorales postéro-stabilisées

Le succes et la longévité d'une protheése de genou
dépendent de l'opération, mais aussi de la qualité
des composants. Généralement fabriquées a partir
de pieces moulées en chrome-cobalt, les parties
fémorales nécessitent des tolérances serrées et des
finitions de surface exceptionnelles. C'est particu-
lierement vrai pour les conceptions postéro-stabi-
lisées (PS), ou la came, la zone de la "box" et les
surfaces du condyle sont toutes essentielles au bon
fonctionnement de la prothese.

Souvent, la fabrication des composants PS com-
mence par le fraisage d'une piece moulée en

chrome-cobalt jusqu'a obtenir une forme trés
"proche du filet", suivi d'une rectification (soit en
5 axes, soit par glissement dans un support en cé-
ramique) et enfin d'un polissage.

L'opération de fraisage de la partie fémorale est
particulierement difficile. De petits défauts, com-
munément appelés "ombres", peuvent étre créés
par des différences de profondeur dans les surfaces
usinées de seulement 20 microns.

Les ombres peuvent se produire en raison de
l'usure des vis a billes qui entrainent de nombreuses
fraiseuses, d'erreurs dans le parcours de l'outil issu
du programme de FAO, ou encore dune qualité
insuffisante au niveau des outils de coupe.

Les surfaces incurvées du condyle doivent éga-
lement correspondre a celles de I'insert en polyéthy-
lene. Cela permet d'assurer une répartition de la
charge sur une grande surface avec des forces de
glissement faibles. Les défauts de courbure peuvent
se traduire par un contact ponctuel, susceptible
d'entrainer une usure prématurée et méme une
défaillance de l'implant.

Réduire autant que possible
le besoin de rectification

En raison des exigences de qualité, de la pression
sur les colts et de la croissance des volumes, un
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important sous-traitant a demandé a Seco Tools,
Open Mind Technologies et GF Machining Solutions
de l'aider a améliorer l'efficacité de son processus
de fabrication de la partie fémorale d'une prothése
de genou, en se focalisant sur une variante posté-
ro-stabilisée en raison de sa géométrie plus com-
plexe.

L'objectif était d'ajuster le processus de fraisage
de maniéere a réduire le besoin de rectification, voire
a l'éliminer.

Les partenaires ont commencé par optimiser les
trajectoires d'outils et les géométries de fraise, en
accordant une attention particuliére a la fagon dont
l'outil entre en contact avec I'implant lors de 1'usi-
nage des zones de jonction came, "box" et condyle.

Grace a l'analyse de la cinématique de la machine,
il a été possible d'appliquer des trajectoires d'outils
innovantes et de concevoir des géométries d'outils
qui ont permis de gagner du temps tout en amé-
liorant la finition de surface. Grace a des années
d'expérience en orthopédie et en usinage de maté-
riaux complexes, Seco a concu plusieurs outils per-
sonnalisés qui ont contribué a I'optimisation.

La mise a niveau du logiciel de CAO/FAO vers
hyperMILL d'Open Mind a été essentielle. Cette
solution apporte divers avantages comme la tech-
nologie Best Fit, qui prend les dimensions mesurées
d'une piece moulée et optimise la position des sur-
faces usinées dans cet espace. Cela garantit des
conditions de coupe constantes, et améliore non
seulement la finition de surface, mais aussila durée
de vie de I'outil. De plus, la fonction "Smooth Over-
lap" favorise une qualité de surface élevée en per-
mettant des transitions parfaites entre les diffé-
rentes zones d'usinage.

Enfin, la technologie avancée de la fraiseuse
Mikron Mill S de GF Machining Solutions a été uti-
lisée pour garantir le résultat global. La Mill S est
équipée d'une broche a grande vitesse, d'un chassis
en béton polymere et des moteurs linéaires sur tous
les axes. Par rapport aux entrainements par vis a
billes, les moteurs linéaires sont plus rapides et
fonctionnent sans jeu ; ce qui se traduit par des
temps d'usinage réduits, de meilleures finitions de
surface et une plus grande précision.

La MILL S est également équipée d'une compen-
sation thermique avancée qui garantit des résultats
répétables pendant de nombreuses heures de fonc-
tionnement continu.

La combinaison machine-logiciel-outils de pointe
a permis de réduire le temps d'usinage de plus de
30 %, d'éliminer les défauts de qualité tels que les
ombres, de réduire les rebuts, mais surtout d'amé-
liorer la rugosité de surface de 80 %, autorisant le
passage direct du fraisage au polissage des implants.
Ce qui représente un gain de temps considérable.

Au final, cette collaboration a permis de réduire
les colits de 25 & 50 % par rapport au processus de
référence. pr
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Analyse reglementaire

« Analyse de résidus de nettoyage
(ISO 19227)*

» Biocompatibilité ISO 10993-12*%,
ISO 10993-13*, ISO 10993-14%,
ISO 10993-15%, ISO 10993-18%,
ISO 10993-19%, ISO 10993-22*

« Comptage particulaire*

Expertise matériaux

« Etude de défaillances

« Caractérisation de matériaux
(polyméres, métaux...)

« Caractérisation de poudres HAP*

+ Analyse de surface
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' 6-“.‘1&' m\ |

Recherche & Développement

Support a la R&D
Etude bibliographique

« Vieillissement
o Choix des matériaux

Accréditation ISO 17025 par le COFRAC
Portées détaillées et disponibles sur
www.cofrac.fr - N° d’accréditation : 1-1793

FILAB
Ecoparc Dijon Bourgogne « 80 rue Jean-Louis Auguste Petitjean

21850 Saint-Apollinaire « FRANCE
Tél : +33(0)3 80 52 32 05 « Mail : contact@filab.fr



http://www.gfms.com/fr
http://www.secotools.com
http://www.openmind-tech.com/fr
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Forécreu va de l'avant et poursuit
son expansion a l'international.

Spécialiste de la barre canulée et de la barre a trous, Forécreu fait partie des
acteurs clé du marché de la sous-traitance orthopédique. Nous avons inter-
viewé son président Francois Ory pour connaitre son sentiment sur la situa-
tion économique actuelle et découvrir les nouveautés au sein de sa société.

Evelyne Gisselbrecht

Source : Forécreu

—
o

Le marché de l'orthopédie connait un fort ralentisse-
ment depuis 2023. Quelle est votre analyse de la si-
tuation ?
Apres les années Covid, on a observé une augmen-
tation tres forte de la demande. Pour faire face a
cette situation et ne pas étre pris au dépourvu, les
donneurs d'ordre et les sous-traitants ont passé de
grosses commandes de matieres. Cela a créé un
goulot d'étrangement au niveau de la supply chain
et rallongé les délais d'approvisionnement, incitant
ces entreprises a commander davantage. Elles se
sont retrouvées avec des stocks importants qu'elles
n'ont pas pu écouler dans un contexte de croissance
normale de la consommation (7 & 8 %) et du fait de
la tres forte baisse d'activité qui a sévi ensuite. Cer-
tains fabricants sous contrat ont été contraints de
licencier une partie de leurs effectifs. Par ricochet,
les fournisseurs de matiére ont vu leurs ventes
chuter drastiquement et peinent aujourd'hui a sor-
tir la téte hors de l'eau, a l'exception de ceux tra-
vaillant pour les domaines de 1'aéronautique,
de la défense et du nucléaire. Ils voient
en outre arriver de nouveaux acteurs
sur le marché des stockages médi-
caux. Chez Forécreu, nous avons
constaté un retournement des le
printemps 2023. Cette baisse a été
- partiellement compensée par nos
- barres canulées, qui constituent
: notre coeur de métier en ortho-
pédie et font l'objet de projets sur
mesure, ce qui évite la constitution
de stocks trop importants. Par ail-
leurs, nous sommes présents sur
trois continents : I'Europe,
I'Ameérique et I'Asie, ce
qui nous a permis
d'amortir la chute.

Francgois Ory attache une importance particuliere a
impliquer ses employés dans la vie de I’entreprise
et la satisfaction des clients.

Entrevoyez-vous les signes d'une reprise ?

On voit déja s'amorcer une reprise aux Etats-Unis
depuis la fin novembre 2024, méme si elle n'est pas
encore perceptible en Europe. En tout cas, la
consommation de produits orthopédiques sur les
marchés hospitaliers a continué a enregistrer 5 a
7% de croissance annuelle. Le nombre de nouveaux
projets pour lesquels les fabricants sous contrat
sont sollicités augmente a nouveau. L'application
de 25 % de droits de douane sur les importations
aux Etats-Unis viendra ajouter de nouvelles diffi-
cultés.

Avez-vous pu réaliser certains des projets qui vous
tenaient a coeur malgreé cette période un peu compli-
quée ?

Nous avons notamment mis en ceuvre depuis oc-
tobre 2023 "Culture client", un programme de sen-
sibilisation de I'ensemble de nos employés a la
satisfaction de nos clients. Cela s'est traduit par un
réaménagement de nos espaces d'accueil mais sur-
tout par l'organisation d'ateliers dans nos locaux,
lors desquels 1'un de nos clients vient présenter son
entreprise durant une trentaine de minutes, les
pieces qu'elle produit a partir de nos barres et ses
attentes a 1'égard de Forécreu. Ces ateliers offrent
l'opportunité a l'ensemble de nos opérateurs
d'échanger avec nos clients, ce qui donne plus de
sens a leur travail et nous permet de les fidéliser
davantage. Toujours avec ce méme objectif, nous
avons fait ajouter sur tous nos ordres de fabrication
un petit logo symbolisant le produit fabriqué a par-
tir des barres en cours de traitement, qu'il s'agisse
d'un implant ou d'un ancillaire. Nous souhaitons
également a terme mettre en place des parcours de
visite d'usine sur mesure qui puissent étre pris en
charge par l'ensemble de nos employés, chacun
selon son niveau de compétences.

Avez-vous pris certaines mesures en faveur de l'in-
novation ?

Nous avons notamment recruté un chef de projets
innovation et développement produits, qui est rat-
taché au service Business Development et collabore
étroitement avec nos clients pour rechercher des
solutions innovantes et des améliorations produits.
Il concoit avec eux des projets sur mesure, les
conseille sur le choix des matériaux et travaille a
I'optimisation de nos procédés. Nous avons élabo-
ré un simulateur de faisabilité sur notre site inter-
net et les demandes inhabituelles sont automati-
quement transmises a notre chef de projets inno-
vation qui les étudie, en collaboration avec notre
service ingénierie.
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Avec sa certification ISO14001, Forécreu est engagé en
faveur de la protection de I’environnement et de I'amélio-
ration continue des pratiques environnementales.

Vous étes trés attaché au rapprochement entre les
différents acteurs de la sous-traitance orthopédique.
La marque pocket book Orthomaterials en est le ve-
flet. Avez-vous d'autres projets en cours avec vos
partenaires ?

Nous allons en effet organiser avec plusieurs de nos
partenaires deux micro-salons locaux qui permet-
tront aux visiteurs de rencontrer des acteurs inter-
venant a différentes étapes de la production d'im-
plants. Ces "rues de l'industrie" se tiendront res-
pectivement le 9 avril prochain a Schaffhouse en
Suisse alémanique sous le nom de Medical Day et
les 15 et 16 avril sous le nom de Journey of the Part
a Warsaw aux USA (Indiana). Nous soutenons éga-
lement le salon Orthomanufacture les 15 et
16 avril prochains ainsi que la 8éme édition du sa-
lon ORTHOmaterials qui aura lieu a Changzhou
(Chine) les 11 et 12 septembre.

www.forecreu.com

DeviceMed
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Parmil les espaces
d’accueil améliorés
dans le cadre du
programme «Culture
Client», figure cette
nouvelle salle de

réunion.
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; Déja présent en
g Asie au travers de

sa filiale chinoise,
Forécreu installe
actuellement un
stock de barres
métalliques pres de
Tokyo. Bien que le
Japon produise
seulement 10 %
des implants ortho-
pédiques qu'il
consomme, l'entre-
prise espeére se
développer a terme
sur ce marché, en
travaillant en étroite
collaboration avec
certains de ses
partenaires tels que
Citizen, Mitutoyo ou
encore Mitsubishi.

FORECREU ACQUIERT GROVER PRECISION
Une présence renforcée aux Etats-Unis

Forécreu, qui avait déja implanté une filiale distribution et stockage a
Chicago en 1999, rachéte son confrere Grover Precision dans le Maine.

Cette opération ouvre des perspectives intéressantes a I'entreprise dont
70 % du chiffre d'affaires sur le marché orthopédique sont réalisés aux

USA. Elle permet a Forécreu d'élargir son offre en combinant deux process
complémentaires : le forage d'ébauches et la fabrication de barres longues
canulées forées pour les implants et les instruments de grandes dimensions
(clous tibiaux, alésoirs, forets intramédullaires...).

« Nous poursuivrons bien sir nos fabrications en Europe », précise
Francois Ory, « notamment les barres canulées implantables. Vu I'impor-
tance du marché américain pour Forécreu, il était devenu indispensable de
disposer aussi d'un site de production sur place pour répondre a la de-
mande de nos clients américains et leur apporter du confort de stockage.
Cela nous permettra dans le méme temps de réduire notre empreinte car-
bone et nous apportera I'agilité qu'offre le modele américain. »
https://groverprecision.com
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AFNOR Spec 2311 : un grade medical
normé pour |'électronigue des DMIA

Aboutissement majeur du projet RECOME, la rédaction du document normatif
AFNOR Spec 2311 vient de s’achever. Il détaille les protocoles de tests et leur mise
en ceuvre, décrit les attendus de fiabilité pour les composants électroniques inté-
grés dans les implants actifs et la maniere de les qualifier.

!
Utiliser des composants
électroniques de grade
médical standardisés
permet d‘améliorer la
durée de vie des DMIA,
réduisant ainsi colts de
maintenance et interven-
tions chirurgicales de
remplacement.

INFO

La norme AFNOR
Spec 2311 sera
présentée

a Médi’'Nov

le 26 mars

a 14 h45.
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la fiabilité sont primordiales pour assurer la
conformité d'un dispositif médical avant sa
mise sur le marché.

Les dispositifs médicaux implantables actifs
(DMIA) n'échappent évidemment pas a la regle,
avec une particularité : leur fiabilité dépend direc-
tement de celle des composants électroniques qu'ils
integrent. Car dans ce type de dispositif ot la mi-
niaturisation s'impose, le peu de place accordée a
l'électronique ne permet pas de garantir la fiabilité
par redondance des systémes, contrairement aux
applications dans l'aéronautique par exemple. Or
les normes actuelles (ISO 14708, IEC 60601...) ne
couvrent pas spécifiquement les composants élec-
troniques des DMIA.

C'est une lacune qui peut entrainer des risques
de défaillance et compromettre la sécurité des pa-
tients. Et I'absence de norme spécifique pour qua-
lifier les composants électroniques a un niveau de
"grade médical" rend compliquée leur sélection
pour les concepteurs de DMIA.

L’estimation, I'évaluation et la démonstration de

Définir des méthodologies
d'évaluation et un grade médical

Le projet RECOME (Reliability of Electronic COm-
ponents for MEdical devices) a vu le jour en 2021
pour combler ce vide normatif en définissant un
cadre qui permette d'évaluer la fiabilité des com-
posants électroniques au sein d'un implant.

Source : © Wropb 'oH4apoB - stock.adobe.com

Financée par le gouvernement dans le cadre de
France Relance et par la Région Pays de la Loire,
cette initiative ambitieuse est portée par le labora-
toire Tame-Component (Tronico), le laboratoire
LARIS de I'Université d’Angers et la SATT Ouest
Valorisation.

Le projet RECOME a successivement :

m défini et validé des méthodologies d’évaluation
de la fiabilité de composants électroniques dans
un environnement implanté,

m défini un grade médical normé permettant de
qualifier les composants électroniques et de va-
lider leur utilisation pour un design.

Ce grade médical se veut le pilier sur lequel pourront

sappuyer tous les fabricants de DMIA, fournisseurs

et fabricants de composants, laboratoires de tests
de composants tels que Tame-Component, orga-
nismes de certification et autorités compétentes.

Un projet de recherche...

RECOME a adopté une approche scientifique rigou-
reuse pour atteindre ses objectifs. Elle s'appuie sur
I'étude de I'état de l'art provenant de multiples
sources, complétée par des opérations de recherche
et développement.

Les modeles de fiabilité existants ont été optimi-
sés pour en extraire des contraintes de fiabilité
applicables aux composants électroniques. Ces
modeles ont ensuite été validés par des travaux de
mesures de défaillances pour dix familles de com-
posants entrant dans la conception d'un DMIA.

Des essais de vieillissement accéléré expérimen-
taux applicables et répétables ont également été
établis, incluant des plans d'expériences et des
protocoles de tests avancés.

... a l'initiative d'une norme

Le projet RECOME représente une avancée signifi-
cative dans la qualification des composants élec-
troniques pour les DMIA. Les protocoles de tests
qui ont été définis permettent de qualifier les dif-
férentes familles de composants avec la capacité
d’évaluer une fiabilité réelle des DMIA grace aux
tests réalisés.

Un groupe de travail s’est constitué fin 2023 pour
rédiger un document normatif avec une pluralité
d’acteurs, incluant les sponsors que sont Tronico,
LARIS - Polytech Angers et Oticon Médical, ainsi
que Vygon, Vishay Intertechnology, Carmat, Snitem,
Serma Technologies et des experts indépendants.

La rédaction de ce document vient de s'achever.
Sous la référence AFNOR Spec 2311, il détaille les
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protocoles de tests et leur mise en ceuvre, décrit les
attendus de fiabilité pour les composants électro-
niques intégrés dans les DMIA et la maniére de les
qualifier.

Une fois publiée, en mars 2025, TAFNOR Spec 2311
sera portée a l'international sous forme de norme
IEC, afin de devenir une référence mondiale. Elle
permettra aux fabricants de DMIA de s’appuyer sur
un référentiel commun pour démontrer la fiabilité
prédictive de leurs produits.

Bénéfices attendus pour les acteurs
de I’écosystéme

Les avantages sont multiples pour les fabricants de
DMIA. Grace a cette norme, ils pourront d'abord
diminuer leurs cotits globaux de conception. Elle
va en effet faciliter le sourcing des composants
électroniques et les choix technologiques au mo-
ment de définir I'architecture du dispositif ; ce qui
va permettre d’accélérer le processus de dévelop-
pement (time-to-market), de maitriser les colits de
ces composants et d’'améliorer la fiabilité et la lon-
gévité de leurs dispositifs.

La norme leur offrira aussi le moyen de sécuriser
la mise sur le marché de leur dispositif puisqu'ils
devront fournir des données supplémentaires per-
mettant de démontrer la fiabilité de leur produit.

Enfin, son utilisation va renforcer la confiance
des investisseurs, des patients et utilisateurs, que

Source : Tame-Component

les fabricants concernés soient de grands groupes
ou des start-up.

Quant aux fabricants et fournisseurs de compo-
sants électroniques, le fait d’intégrer des compo-
sants de grade médical standardisés dans leurs
gammes de produits leur permettra de répondre
aux exigences grandissantes de leurs clients, de
bénéficier d'un avantage concurrentiel sur le mar-
ché du DM et de se voir offrir de nouvelles perspec-
tives commerciales. pr
Www.recome.org

DOSSIER

Différents essais environne-
mentaux (température, humi-
dité, vibration) ont été appli-
qués sur les composants élec-
troniques. Au total, 61832
mesures ont été réalisées sur
173 références de compo-
sants.
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Anticiper les risques d'évolution
d’'un implant dans le corps humain

L'état d'un dispositif médical, et plus particulierement celui d'un implant,
peut évoluer durant son cycle de vie, au point de représenter un risque
pour le patient. C'est pourquoi il est indispensable de caractériser cette
dégradation potentielle en menant des essais appropriés.

Par Marilys Blanchy,
chef de projet R&D
chez Applus Rescoll

Source : Applus Rescoll

Marilys Blanchy

Etude de la topographie d’une
surface d’implant aprés dégradation
mécanique.
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ment évolué au cours des derniéres années,

permettant l'obtention de produits plus perfor-
mants, plus stirs et dont la fabrication est de mieux
en mieux maitrisée. Pour autant, il est de plus en
plus fréquent d'étudier également l'interaction des
dispositifs médicaux avec leur environnement ex-
térieur (stockage, fabrication, utilisation), surtout
quand il s'agit d'implants. En effet, cette interaction
peut se traduire par un risque d'évolution des dis-
positifs, qu'il convient d'anticiper.

La conception des dispositifs médicaux a large-

Aujourd’hui, de nombreuses normes encadrent
I'évaluation de la dégradation d'un dispositif mé-

Source : Applus Rescoll

dical (ISO 10993-9) et plus spécifiquement en fonc-
tion de sa nature, qu'il soit en polymere (ISO 10993-
13), en céramique (ISO 10993-14) ou en métal (ISO
10993-15).

Ces normes ont essentiellement trait a la carac-
térisation chimique et physico-chimique des pro-
duits de dégradation. Ces caractérisations sont
réalisées a l'aide de techniques analytiques pous-
sées. On peut citer entre autres la chromatographie,
la spectroscopie ou encore la microscopie électro-
nique. Ces techniques sont associées a d’autres
dans le but d’observer et de quantifier, non pas la
présence de produits de dégradation, mais plutdt
I'évolution de la morphologie et de I'état du dispo-
sitif médical lui-méme. Cette évolution représente
en effet un risque potentiel pour le patient.

L'état de surface des dispositifs médicaux est cru-
cial pour garantir une bonne intégration dans l'or-
ganisme. Ainsi, choisir un revétement ou une fini-
tion de surface adéquats est important. Le choix
des matériaux est également un élément critique
selon les modes de sollicitation envisagés.

Dans le cas d'un implant, ces choix de conception
doivent prendre en compte les différentes sollici-
tations qu'il peut subir afin de prévenir les risques
de défaillance associés a son usure. On peut citer
I'exemple typique des protheses de hanche présen-
tant des risques de rupture prématurée mais éga-
lement de toxicité avec le relargage de particules
de facon non maitrisée.

Les risques de défaillance peuvent aussi étre as-
sociés a 'environnement du corps humain, poten-
tiellement corrosif, surtout pour certains implants
métalliques.

Un implant en métal ou revétu de charges céra-
miques telles que de I'hydroxyapatite peut étre
sujet a une corrosion en surface et/ou présenter un
potentiel d’'usure sous sollicitation mécanique.

Dans tous les cas, il convient de définir I'état de
surface initial de fagon précise et de réaliser des
essais représentatifs de I'environnement. Cela per-
met de caractériser, entre autres, I'évolution de
I'état de surface et potentiellement les facies de
rupture associés.

11 est possible de reproduire des frottements en
laboratoire, et de facon normalisée, grace a des es-
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RESCOLL

Source : Applus Rescoll

Image par microscopie électronique d’un implant.

sais de type abrasion, ou usure sous charge
constante.

Sous l'objectif d'un microscope

Ces essais associés a des observations microsco-
piques permettent de suivre I'évolution du profil
de surface d'un matériau, d'étudier les phénomenes
d’endommagement mais également d’évaluer 'ex-
position a des particules potentiellement relarguées
et/ou extraites du dispositif. Leur nature pourra étre
déterminée conformément aux normes traitant des
essais de dégradation des matériaux (ISO 17853 ou
ASTM F1877 par exemple).

1l est également possible de mener une étude
induisant des phénomenes d’usure prématurée par
le biais d’essais mécaniques dynamiques. Un cas
largement reconnu est la fatigue prématurée d’im-
plants dans le domaine orthopédique. La sollicita-
tion mécanique est trés importante, sous charge
mais également associée aux phénomenes de frot-
tement. De nombreux standards (ISO 21535, ISO
21536,...) permettent de choisir les conditions d’es-
sais et de tester son dispositif de facon la plus sé-
curisée possible. pr
https://rescoll.fr

APPLUS RESCOLL

DeviceMed

exemple.
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Des essais sur mesure ou standardisés

Applus Rescoll a développé une expertise complémentaire a la caractérisa-
tion chimique des dispositifs médicaux. Le laboratoire bordelais accom-
pagne les fabricants dans I'établissement de stratégies d’essais sur mesure
ou standardisés, afin d’évaluer le comportement a 'usure et mécanique des
dispositifs, leurs profils de rupture, la topographie de surface ou encore la
présence de particules. Des essais de corrosion peuvent également étre
menés pour évaluer la capacité du dispositif a résister a I'oxydation lors de
son utilisation et/ou lors d’étapes de nettoyage ou de désinfection par
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Une tomographie a rayons X adaptée a
l'automatisation du contrdle d'implants

Pour produire ses implants osseux génériques en titane a un prix avantageux,
le Suisse Genostis mise sur un degré d’automatisation maximal, y compris
pour les opérations de mesure dimensionnelle en ligne. Des mesures confiées
au TomoScope XS Plus 160 de I'Allemand Werth Messtechnik.

Cellule automatisée
avec le TomoScope

XS Plus 160 a droite. Un
second exemplaire doit
étre ajouté a gauche.
Les étageres avec 135
emplacements de
préparation sont au

premier plan.

i INFO

3

M Le portefeuille

ga actuel de Genostis

se compose de
263 plaques diffé-
rentes et de 165
types de vis d’un
diametre de 2,7 a
5,0 mm.
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implants osseux génériques, c'est-a-dire basés

sur des constructions parfaitement connues
qui sont désormais libres de tout brevet. Les plaques
et les vis en titane qu'elle produit, intégralement
sur le sol suisse, sont basées sur des conceptions
éprouvées depuis des décennies.

« Les prix de nos implants génériques sont net-
tement inférieurs a ceux d’autres fournisseurs re-
nommeés, sans pour autant devoir faire de conces-
sions sur la qualité », souligne Lorenzo Zoccoletti,
CEO de Genostis.

L'entreprise Genostis s'est spécialisée dans les

Automatiser un maximum

Qui dit générique, dit dépenses de R&D négligeables.
Le plus gros poste de cofits se situe donc au niveau
de la production, ol une tres grande efficacité s'im-
pose. Etant donné les cofits salariaux de la Suisse
et le haut niveau de qualité requis, il est indispen-
sable de faire appel a des moyens de production
innovants, intégrés dans des processus automatisés
au maximum.

Le contrdle de la qualité est I'un des éléments
clés de la production a laquelle il doit étre intégré,
et ceci de maniére automatisée bien str.

« La tomographie assistée par ordinateur nous a
semblé étre la technologie de mesure la plus ap-
propriée », explique Carmelo Blandini, COO de
Genostis. Il a exclu la technique traditionnelle de
mesure de coordonnées 3D par contact, jugeant trop
importants le temps et le colit du contrdle, ainsi

Source : Werth

que les contraintes de manipulation des pieces. Un
appareil de tomographie industriel offre, selon Iui,
de bien meilleures conditions pour réaliser le haut
niveau d’automatisation souhaité.

C'est ainsi que les responsables de Genostis ont
opté pour le TomoScope XS Plus 160 de Werth
Messtechnik.

Obtenir rapidement des volumes
complets en trés haute résolution

Le TomoScope XS Plus 160 réunit toutes les condi-
tions de base pour controler les implants de
Genostis de facon fiable et rapide. Il permet de
scanner des pieces de petite et moyenne tailles,
jusqu’a environ 300 mm de diametre et 450 mm de
longueur, pour en fournir le volume complet avec
une résolution jusqu'a 60 milliards de voxels.

L'un des éléments clés de ce modele est le tube
de transmission au design monobloc qui permet
d’obtenir un petit point focal, méme avec une puis-
sance de tube élevée, de sorte qu'il est possible de
réaliser des mesures rapides avec une haute réso-
lution.

La tension maximale du tube de I'appareil est de
160 kV. Cela permet de mesurer des pieces avec des
longueurs de pénétration importantes et des ma-
tériaux particulierement denses. « Comme nous
devons saisir les géométries de plaques et de vis
en titane, ¢’était un critére de décision important »,
explique Carmelo Blandini.

2 a 5 minutes par piéce

Le temps de cycle représentait un défi majeur. C'est
pourquoi il était important de scanner plusieurs
pieces en méme temps, en multi-posage.

« Pour éviter les artefacts dus a l'influence mu-
tuelle des différentes pieces lors de la mesure, nous
avons fait de nombreux essais concernant leur
nombre et leur positionnement les unes par rapport
aux autres », explique Dusan Mirkovic, responsable
de la production et de l'automatisation. « Les spé-
cialistes de Werth nous ont apporté un soutien
efficace qui nous a permis de développer des stra-
tégies de contrble parfaitement adaptées a nos
produits ».

Genostis a ainsi réussi a obtenir des temps de
scan de 2 a 5 min par piece (contre 20 min en
moyenne au départ), selon leur type, leur taille, la
résolution nécessaire et les dimensions a capturer.

« En moyenne, dix a douze propriétés géomé-
triques critiques doivent étre enregistrées en un
seul passage », précise Dusan Mirkovic. « Nous
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comparons le modele CAO 3D avec le nuage de
points mesuré au format STL. La représentation des
écarts par code couleur nous permet de déterminer
tres rapidement si la piece est dans la tolérance ou
pas ».

1l est évidemment essentiel pour Genostis que
les résultats de mesure soient fiables et tracables.
Werth Messtechnik le garantit par un étalonnage
conforme aux normes, ainsi qu'avec un certifcat
Dakks.

Autre point fort qu'on retrouve sur tous les To-
moScope de Werth, et qui favorise la rapidité des
mesures : la reconstruction du volume de la piece
se fait en temps réel, parallelement a I'acquisition
de l'image.

Un robot avec un systéeme d’étagéres

Grace a sa conception compacte, le TomoScope XS
Plus ne prend que peu de place et sa bonne acces-
sibilité facilite 'automatisation du transfert des
pieces. A cet effet, Genostis a installé une cellule de
mesure avec un robot et un systéeme d’étageres de
135 emplacements pour les supports de pieces.
Linterface entre la commande du TomoScope et
celle du robot permet de synchroniser I'ouverture
de la porte avec I'introduction et le retrait des pieces.
Pour l'instant, Genostis mesure surtout des
plaques et des vis. Mais une fois la production dé-
veloppée, le TomoScope XS Plus 160 sera de plus

Source : Werth

en plus utilisé pour la validation et le contrdle des
échantillons de produits initiaux.

« Aujourd’hui, nous sommes tres satisfaits de
notre systéeme de mesure tridimensionnelle par
tomographie », résume Carmelo Blandini. « La tech-
nologie est géniale et I'application désormais adap-
tée a nos produits. Nous obtenons des résultats de
mesure précis avec une grande reproductibilité. Les
supports de pieces sont simples a fabriquer (par
impression 3D) et les mesures sont relativement
rapides grace au multi-posage et a 'automatisation
du processus ». pr
www.werthfrance.com

DOSSIER

Le TomoScope XS Plus
160 scanne ici quatre
implants en titane, en dix
minutes environ.

A.M.F.

25 ans d’expérience au service de
La fabrication de vos implants en Nitinol

14, route de Quincy 18120 Lury sur Arnon
02 48 51 75 91
www.nitifrance.com
info@nitifrance.com

Le Nitinol

Un alliage implantable aux propriétés étonnantes
de supereélasticité et de mémoire de forme

-
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Un implant d'omoplate sur mesure
réalisé par fabrication additive

Une équipe pluridisciplinaire composée d'experts du Tel Aviv Medical Center,

de I'éditeur de logiciels PTC et de la société Hexagon a mis au point une prothése
d’'omoplate personnalisée en titane sur la base de techniques élaborées d'impression
3D et de procédés d'imagerie médicale de pointe.
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L'implant a été congu avec une structure en treillis pour faciliter la croissance des tissus
et des muscles. L'apport du logiciel Creo Design for Metal Additive Manufacturing a été

crucial ici.

|
_|

L&
L'opération a été une
réussite : I'implant
personnalisé s’est parfai-
tement ajusté et le patient
a retrouvé de la mobilité
en quelques jours.
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Source : Tel Aviv Medical Center

2024 grace ala synergie d'une équipe réunis-
sant :

u ]e Tel Aviv Medical Center, pionnier de nouvelles
techniques médicales a la pointe des soins centrés
sur le patient,

® PTC, éditeur de solutions dédiées a la transfor-
mation numérique, permettant 'innovation en
ingénierie grace a son logiciel Creo,

B Hexagon, dont les solutions de fabrication nu-
meérique avancées permettent de certifier la sé-
curité des implants médicaux grice a l'optimisa-
tion des processus de fabrication, de validation
et d’assurance qualité.

Ces experts ont en effet travaillé ensemble a la mise

au point d'une prothese d'omoplate sur mesure

pour un patient 4gé de 16 ans, atteint d'un cancer.

Afin de faciliter la reconstruction osseuse, ils ont
réalisé une segmentation en 3D trés précise de la
tumeur et de I'os adjacent. Un jumeau numérique
dumodele anatomique a ensuite été créé et impri-
mé a I'échelle grandeur nature pour optimiser la
planification préopératoire et déterminer les marges
de résection.

Parallelement, un implant 3D personnalisé avan-
cé a été congu a l'aide du logiciel PTC Creo, afin de
fournir des points d’attache aux muscles restants
et de reconstituer les articulations gléno-humérale
et acromio-claviculaire.

Un projet collaboratif inédit a vu le jour a la fin

Source : PTC

Lopération chirurgicale pour la pose de cette
prothese s’est déroulée comme prévu, 'implant
personnalisé s'est parfaitement ajusté et le patient
a commencé a retrouver de la mobilité en quelques
jours.

Des défis techniques complexes
a relever

La conception de cet implant était conditionnée

par un ensemble d’exigences rigoureuses :

m Préserver le volume, la forme et la cinématique
anatomiques du patient,

= Optimiser les propriétés mécaniques de I'implant
tout en minimisant son poids,

= Fournir un ensemble optimal de points d’ancrage
pour l'attache des muscles,

B Recourir & une structure en treillis avancée pour
faciliter la croissance des tissus conjonctifs et des
muscles - I'apport de Creo Design for Metal
Additive Manufacturing a été crucial pour mini-
miser les supports et les distorsions,

= Minimiser les surfaces pour assurer une cinéma-
tique articulaire fluide,

= Recourir a des simulations mécaniques avancées
pour vérifier la capacité de charge de 'implant
pour les mouvements de I'épaule et du bras,

= Sassurer que I'implant puisse bien étre imprimé
en 3D et rationaliser le nombre d’essais d'impres-
sion - la solution Simufact Additive de la société
Hexagon a joué un réle clé pour simuler et com-
penser les processus thermo-mécaniques qui
déforment les pieces lors de I'impression,

u vérifier et valider la qualité d’impression pour
garantir la certification - le recours a la solution
VGSTUDIO MAX de la société Hexagon s’est ré-
vélé capital pour traiter les données de scan CT
et controler la qualité de la structure complexe
et les propriétés du métal imprimé.

Une nouvelle ere en médecine
personnalisée

La combinaison du jumeau numérique, de la CAO,
du PLM (gestion du cycle de vie des produits) et
des technologies facilitant les processus de certifi-
cation ouvre la voie a de futures avancées en mé-
decine personnalisée, en permettant le développe-
ment de DM sur mesure toujours plus performants.
La collaboration entre le Tel Aviv Medical Center,
PTC et Hexagon illustre parfaitement cette conver-
gence entre ingénierie et santé qui annonce une
nouvelle ére de soins de santé sur mesure. eg
www.ptc.com
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Orthomanufacture 2025 : des sujets de conférences prometteurs !

Rencontre - Cette année, c'est a
Bile que le congrés/salon
Orthomanufacture élira domicile
les 15 et 16 avril prochains. Dédié
ala fabrication des implants et des
ancillaires en orthopédie, dentaire,
traumatologie et rachis, il a lieu
une fois par an, alternativement
en France et en Suisse. Le choix
de Bale pour 2025 ne doit rien au
hasard : la ville, qui se situe au
coeur du marché européen de 1'or-
thopédie, accueille de nombreux événe-
ments, grace a sa facilité d'acces et a la
qualité de ses infrastructures. Les organi-
sateurs espérent attirer des visiteurs fran-
cais et suisses mais aussi allemands.
Coté exposants, les participants histo-
riques comme DPMR, Maire Didier, Simon,
Cefimeca, Forécreu ou encore Acnis ont
de nouveau confirmé leur inscription. A
noter pour cette édition la présence d'un
nombre significatif de nouvelles entre-
prises, notamment des Suisses comme
Bangerter, Cellpack Power Systems, M4M
et des Allemands tels que Kammerer
Medical Group ou CPM Precision.

Source : Orthomanufacture

Le programme des conférences, qui se
dérouleront en anglais, s'annonce promet-
teur, avec, pour commencer, une session
consacrée a la robotique, qui comptera
différents chirurgiens orthopédistes parmi
ses intervenants. Le deuxieme sujet abor-
dé sera le CrCo, et plus particulierement
sa nocivité et les matériaux possibles de
substitution pour les protheses de genou.
Evonik viendra évoquer les potentialités
du PEEK et le Fraunhofer IKTS de Dresde
celles de la céramique. La 3éme session,
qui portera sur les aspects pratiques de la
mise en application du RDM, sera compo-
sée d'interventions de I'AFIDEO et du

L
T~

L’ambiance conviviale d’Orthomanufac-
ture facilite les échanges en face a face
avec les conférenciers et les experts.

GMED. Elle aura pour modérateur
Claude Rieker, qui, fort de son ex-
pertise d'une quarantaine d'années
dans le développement d'implants
orthopédiques et les affaires regle-
mentaires, fera bénéficier 1'audi-
toire de sa connaissance du terrain.
Avicenne détaillera pour sa part
les évolutions du marché orthopédique.
S'ensuivront des présentations sur
I'éco-développement et le recyclage d'im-
plants. Enfin, la derniére session seral'oc-
casion de découvrir des exemples concrets
d'applications de l'intelligence artificielle
dans la fabrication d'implants. Elle sera
animée par le mathématicien Jérdme Pou-
sin, Professeur émeérite a I'INSA Lyon.

La premiere journée de cette rencontre
sera cloturée par la traditionnelle soirée
de gala qui se tiendra a la brasserie
Feldschlosschen, avec une visite des ins-
tallations et une dégustation a la clef.
www.orthomanufacture.com

ultrasonic
—_— cleaning,
FISA &indng

MACHINE DE NETTOYA

ULTRASONS ETTRAITE
SURFAGE

CONTACTEZ-NOUS

& 3 S

DeviceMed 2 2025

&% Contréleur HMI
*@ Industrie 4.0
‘@ Pluging

*@ Robot

@ www.fisa.com (& 0169542000

O .
‘Q’" Traitement d'eau
‘@i Ultrasons

@‘ Process

Nouvelle génér
de Rob

@ sales@fisa.com

27



http://www.orthomanufacture.com
http://www.fisa.com
mailto:sales@fisa.com

FIRST EDITION

AIMD Day

24 JUNE 2025

BESANCON /7‘
¥

. J
py

www.aimd-day.com

DOSSIER

IMPLANTS

Essais de fatigue avec
suivi des déformations

Pour réaliser des essais dynamiques sur implants ortho-
pédiques, RMS Foundation fait appel aux machines LTM
de ZwickRoell couplées a des mesures optiques.

DeviceMed
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INFO

Basé a Uim en
Allemagne,
ZwickRoell est un
acteur majeur dans
le domaine des
essais de maté-
riaux. L'entreprise
propose des solu-
tions pour les
essais de traction,
de compression,
de flexion, de
fatigue, fonction-
nels, normalisés,
Ou encore pour
I'analyse de tex-
ture, qu'il s'agisse
de répondre aux
besoins en R&D ou
en assurance
qualité.

est un laboratoire d’essais et un institut de re-

cherche renommeé, spécialisé dans l'ingénierie
médicale et la technologie des matériaux. Il propose
notamment des essais mécaniques et de matériaux,
des analyses spécifiques normalisées et indivi-
duelles, des études expérimentales et des services
de conseil.

L'équipe de RMS Foundation soutient le transfert
de connaissances dans les domaines suivants :
fonctionnalité des implants sur le squelette, éva-
luation des matériaux, surfaces et tribologie, rem-
placement et régénération osseuse, interaction
matériau-tissu, etc.

Implanté a Bettlach en Suisse, RMS Foundation

Les chercheurs de RMS Foundation sont amenés a
effectuer des essais de fatigue sur implants ortho-
pédiques. Pour ce faire, ils utilisent des machines
LTM de ZwickRoell, qui présentent l'avantage de
couvrir un large éventail de charges : de 14 10 kN
et d'étre ainsi adaptées aussi bien aux petits im-
plants d'ostéosyntheése qu'aux protheses de hanche.

Ces machines se distinguent notamment par la
possibilité de raccorder des appareils de corrélation
d'images numériques (DIC) a la voie d’entrée/sortie
numérique et de controler les signaux de génération
d’images par la programmation du plan de dérou-
lement dans le logiciel d’essai testXpert Research
de ZwickRoell.

Cette fonctionnalité intéresse particulierement
RMS Foundation. En effet, cette technique de suivi
optique permet I'analyse d'images de I'éprouvette
avant et apres une charge afin de quantifier les
déplacements et les déformations.

RMS Foundation 1'a notamment mise en ceuvre
dans le cadre d'un projet visant & comparer deux
stratégies différentes de traitement des fractures
sous contrainte dynamique. L'institut de recherche
a été en mesure d'observer les déplacements a tous
les endroits accessibles avec les caméras de 'appa-
reil DIC.

Ainsi, les chercheurs ont pu disposer non seule-
ment d'informations sur l'origine et la cause de la
rupture de I'implant (par exemple a I'aide d'un mi-
croscope électronique a balayage), mais aussi de
renseignements sur le comportement exact de
I'éprouvette pendant la défaillance. Ils ont suivi les
variations de distance entre n'importe quels points
des éprouvettes et ont pu simuler leurs comporte-
ments en termes de fatigue mécanique tout en
obtenant les données géométriques associées. Ces
données ont permis d’évaluer quel traitement don-
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Exemple d’essai norma-
lisé d’un implant d’ostéo-
synthése préparé pour
I’évaluation avec la
méthode DIC.

nera de meilleurs résultats sur le plan bioméca-
nique.

Comme il est possible d’étalonner les machines
a partir de 0,4 % de la charge maximale, la LTM 1
(1 kN) est appropriée pour tester de trés petites
éprouvettes de maniere reproductible et précise.
Les contraintes sur les grands implants comme les
protheses de genou ou de hanche peuvent égale-
ment étre couvertes grace a la LTM 10 (10 kN).
La gamme des machines LTM permet ainsi de ré-
pondre aux exigences les plus diverses en matiere
d’essais, des petits implants d’ostéosynthese
jusqu'aux tiges fémorales, en passant par les im-
plants dentaires.

Pour des essais normalisés ou liés
a la recherche

« Grace aux nouvelles machines d’essai LTM de
ZwickRoell, nous pouvons non seulement réaliser
des essais normalisés de maniere plus efficace, mais
nous disposons également de possibilités étendues
en matiére de recherche et développement de nou-
veaux dispositifs médicaux », conclut Stefan
Rothlisberger, Responsable des essais statiques et
dynamiques chez RMS Foundation. eg
www.zwickroell.com

www.rms-foundation.ch

Source : RMS Foundation

GF Machining Solutions

GF Machining Solutions vous permet de créer des produits qui offrent une
valeur unique aux patients, réduisent vos risques de fabrication, améliorent
votre efficacité et vous distinguent de la concurrence.
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Médi'Nov Connection 2025 : cap sur l'innovation !

- La 13eme édition de
Medi'Nov Connection se tien-
dra les 26 et 27 mars prochains
au centre de congres de Lyon.
Les organisateurs espérent 150
exposants et 1500 participants,
ce qui permettra a cet événe-
ment de s'imposer une nou-
velle fois comme le ren-
dez-vous de référence pour les
professionnels de I'industrie
médicale et des technologies
en santé.

Cette année, le programme
mettra principalement l'accent
sur l'innovation. La premiére
journée se concentrera sur les
nouveautés dans le domaine
digital au travers de plusieurs
conférences et d'une table
ronde, qui fera notamment un
état des lieux de leur mise en
pratique en 2025. La seconde
journée abordera le sujet sous
un angle un peu plus macroé-
conomique, en rappelant les
nouvelles tendances, selon
lesquelles l'innovation doit
dépasser le cadre de la tech-
nologie et englober d’autres
dimensions (services, socié-
tale, ...). A noter que cette se-

conde journée présentera pour
la premiere fois des confé-
rences « marchés » animées
par des acteurs issus d’autres
filieres industrielles (automo-
bile, défense, spatial), rappe-
lant les interactions poten-
tielles avec le secteur médical.

Situé au sein du hall d’expo-
sition, le « Medi’'Nov Lab », lieu
d’échanges toujours tres fré-
quenté, inclura 12 corners
start-up, des vitrines de I'inno-
vation et une vingtaine de
présentations courtes en
continu sur les deux jours de
I'événement. Le Medi’Nov Lab
constituera un point de ren-
contre unique entre start-up,
chercheurs, industriels et in-
vestisseurs, facilitant ainsi les
collaborations.

Les Ateliers Marchés Export,
qui se concentreront cette an-
née sur trois destinations en
Europe, offriront un éclairage
précieux sur les perspectives
et défis du marché européen
pour les acteurs du dispositif
médical. Les participants au-
ront 'opportunité d’'interagir
avec des experts et des fabri-

MEDI’'NOV

c
S
=

o
@
c
| ©
Q
]
-
12}
=
[
]
1¢]
e
>
o
(2]

Nouveauté cette année : I'organisation de conférences «marchés»
animées par des acteurs issus d’autres industries, rappelant les interac-
tions potentielles avec le secteur médical.

cants, qui partageront leurs
retours  dexpérience et
conseils sur les bonnes pra-
tiques a adopter en termes de
stratégie a I'international.
Enfin, le concours de I'inno-
vation sera reconduit. Il per-
mettra a huit start-up présé-
lectionnées par un jury
composé d’industriels, de fi-
nanceurs, d’institutionnels et
d’organes de presse, de présen-
ter a tour de réle leur innova-
tion sur un timing de 5 mi-
nutes. Une excellente occasion

pour ces jeunes pousses de
mettre en avant un dispositif
innovant, voire disruptif. A
noter que le prix 2024 a été
remis a la société Robeauté et
son microrobot intelligent, ca-
pable de voyager dans le cer-
veau. Cette reconnaissance a
été décernée par Catherine
Staron, Vice-Présidente Délé-
guée a I'Enseignement Supé-
rieur, a la Recherche et a I'In-
novation de la Région Au-
vergne-Rhone Alpes. eg

Promepla obtient le marquage CE sous RDM de prées de 90 DM

- Spécia-
lisée depuis une cinquantaine
d'années dans le domaine de
l'usage unique, la société mo-
négasque Promepla S.A.M.
congoit, fabrique et distribue
des composants et assem-
blages pour les dispositifs mé-
dicaux et les solutions bio-
pharmaceutiques.

Bien au fait du reglement
européen (UE) 2017/745 (RDM),
elle accompagne également
ses clients dans toutes les

étapes de validation de leurs
produits, les aide a se mettre
en conformité et propose
meéme le portage du marquage
CE aux fabricants qui le sou-
haitent.

Dans ce cadre, Promepla
S.A.M. vient d'annoncer 1'ob-
tention du marquage CE sous
RDM aupres de l'organisme
notifié IMQ S.p.A. pour pres de
90 références de dispositifs
médicaux. Cette opération
concerne des dispositifs de

Ce résultat a été obtenu grace a I'implication d’une équipe compétente

et motivée.
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classe Is (stériles) et classe 1Ia,
répartis en cing familles : oph-
talmologie, dentaire, perfu-
sion, chirurgie générale et éva-
cuation de fumées chirurgi-
cales.

Michel Sasportes, Président
de Promepla, souligne : « L'ob-
tention de ce marquage CE est
le fruit d'un travail de longue
haleine, porté par nos équipes,
en collaboration avec nos
clients et partenaires. Nous
sommes fiers de cette réussite
collective, preuve de notre dy-
namisme et de notre adapta-
tion aux évolutions réglemen-
taires. »

Pour rappel, un dispositif
médical (DM) ne peut étre ven-
du en Europe sans marquage
CE. Tout fabricant de DM doit
mettre en place au sein de son
organisation un systeme de
management de la qualité.
Promepla S.A.M. a ainsi renou-
velé en juillet 2024 son certifi-
cat ISO 13485, gage de confor-

mité et d'amélioration conti-
nue.

Afin d’apposer le marquage
CE, un fabricant de DM doit
également constituer une do-
cumentation technique (DT)
répondant aux exigences du
RDM et démontrant la sécuri-
té et la performance de ses
produits. En fonction du ni-
veau de classe de risque du
dispositif, un organisme noti-
fié, désigné selon le Regle-
ment, évalue la DT en vue de
délivrer le certificat de mar-
quage CE, preuve de conformi-
té du produit.

Kim Herbert, la nouvelle Di-
rectrice Qualité & Affaires Ré-
glementaires de Promepla
précise que l'entreprise est
également en mesure d'appor-
ter son soutien aux fabricants
dans l'enregistrement des dis-
positifs médicaux hors de
I'Union européenne. eg
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Simulateur pour la mise au point d'un pharyngolarynx artificiel

Recherche - Spécialiste des
matériaux fonctionnels, sur-
faces et interfaces, le Carnot
MICA accompagne les indus-
triels dans la conception et le
développement de leurs pro-
duits et services de demain.
L'ensemble de ses experts,
réunis dans 9 unités de re-
cherche et 9 centres de res-
sources techniques, forment
une structure d'excellence,
pour une offre compléte qui va
de la recherche fondamentale
a l'application industrielle.

Le Carnot MICA est impliqué
dans de nombreux projets mé-
dicaux ambitieux, comme le
projet PASSE (Projet dAmélio-
ration du Simulateur Swall-E),
dont l'objectif est de mieux
comprendre et traiter les
troubles de la déglutition, ou
dysphagies.

Pour ce faire, les chercheurs
de Biomatériaux & Bioingénie-
rie (BioMat) et de I'IRMA,

Source : Institut Carnot MICA

Swall-E est un simulateur électromécanique innovant qui reproduit les

mouvements de la déglutition.

membres du Carnot MICA, ont
développé Swall-E, un simu-
lateur électromécanique inno-
vant qui reproduit les mouve-
ments de la déglutition.
Swall-E s’appuie sur des pro-
grammes informatiques avan-
cés pour coordonner ces mou-

vements ex vivo a partir
d’'images IRM dynamiques. La
collaboration avec I'TIRMA a
permis de simplifier et d’'opti-
miser la fabrication de
conduits pharyngolaryngés
grace a 'impression 3D, avec
l'ambition, in fine, d'une ana-

lyse précise des mouvements
pathologiques a partir de I'éta-
lonnage dune déglutition
standard.

Grace a Swall-E et aux don-
nées collectées, les chercheurs
exploitent aussi l'intelligence
artificielle, notamment l'ap-
prentissage profond, pour au-
tomatiser 'analyse des mou-
vements physiologiques et
accélérer la mise au point de
solutions personnalisées.

En s’appuyant sur des tech-
nologies éprouvées et évolu-
tives combinant imagerie mé-
dicale, fabrication additive sur
mesure, robotique et IA, cette
plateforme de simulation a la
fois physique et numérique est
une opportunité pour les in-
dustriels. L'objectif ultime
étant de concevoir un pharyn-
golarynx artificiel entierement
fonctionnel. pr
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Albhades internalise les analyses par MALDI-TOF

Qualité - Le laboratoire Albhades ac-
compagne les industriels de santé
dans la réalisation des analyses né-
cessaires a la validation de leurs pro-
cédés (nettoyage et stérilisation), de
leurs conditionnements et de la
biocompatibilité de leurs produits. Ses
compétences sont multiples et com-
plémentaires : toxicologie, physi-
co-chimie, microbiologie, biologie
cellulaire, mécanique et études de
vieillissement.

Dans une démarche d’amélioration
continue et d’'optimisation de ses ser-
vices, Albhades internalise les ana-
lyses par MALDI-TOF (Matrix-Assisted
Laser Desorption/Ionization - Time of
Flight). Cette technologie de pointe
est reconnue pour sa capacité a iden-

Source : Albhades

= une fiabilité et une précision ac-
crues avec une exploitation rigou-
reuse des résultats, qui permettra
des interprétations fiables et repro-
ductibles.

Rappelons que le laboratoire
Albhades est certifié ISO 13485 et que
nombre de ses analyses sont accrédi-
tées COFRAC selon la norme NF EN
ISO/IEC 17025 : biocharge, essais de
stérilité, endotoxines, cytotoxicité,
COT, HCT, screening et dosage se-
mi-quantitatif des composés orga-
niques, dosage de 37 métaux et 4
anions. Certaines analyses sont accré-
ditées en portée flexible, ce qui sou-
ligne l'expertise de développement/
validation des méthodes d’Albhades.
L'ensemble des certifications est dis-

En internalisant I'analyse par MALDI-TOF, Albhades
entend garantir un niveau de qualité en adéquation avec
ses standards et ses certifications.

ponible sur le site web du laboratoire.
Enfin, Albhades dispose d'un labo-
ratoire spécialisé en analyses par RMN
(spectroscopie de résonance magné-
tique nucléaire), qui opére sous un réfé-
rentiel respectant les BPF et qui est certi-
fié CERTIPHARM. Albhades est le seul
sous-traitant analytique francais a offrir
cette particularité. eg
Stand 77
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tifier rapidement et de maniere fiable

les micro-organismes. C’est un atout

essentiel dans le domaine des ana-

lyses microbiologiques.

Intégrer cette prestation dans ses locaux
permet a Albhades d'apporter a ses clients
des bénéfices significatifs :

B une réduction des délais d’analyse et
une plus grande flexibilité : les de-
mandes pourront étre traitées plus
rapidement, ce qui permettra aux

industriels une prise de décision plus
rapide,

® une maitrise compléte du processus
et par 1a I'assurance d'une meilleure
tracabilité des analyses et d'un
contréle optimal & chaque étape du
processus,

Un logiciel SaaS qui fait rimer gestion de la qualité avec sécurité

FedRAMP - La société borde-
laise Apsalys intervient dans
les affaires reglementaires, la
Qualité, et l'accés au marché
des produits de santé. Au-dela
de son activité de conseil et
d'assistance, elle distribue et
integre le logiciel de gestion de
la qualité (SMQ) MasterControl
depuis plus de 10 ans sur la
France et les pays franco-
phones.

Il s'agit d'une plateforme
SaaS modulaire permettant la
gestion de la documentation,
de la formation, des audits in-
ternes et externes, des fournis-
seurs et sous-traitants, des
projets, des études pré-cli-
niques et cliniques, des dos-
siers reglementaires, des dos-
siers de lot électroniques, et
des événements Qualité.

Alsalys vient d'annoncer
que MasterControl s’était en-
gagé dans la démarche
"FedRAMP" (Federal Risk and
Authorization Management
Program) et qu'il était désor-
mais désigné "In Process" pour
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une autorisation "FedRAMP
Moderate".

FedRAMP est un programme
gouvernemental américain qui
fournit un cadre standardisé
pour I'évaluation, l'autorisa-
tion et la surveillance continue
de systemes "cloud" utilisés
par les agences fédérales.

Gage de sécurité, la certifi-
cation FedRAMP indique
qu'un systeme cloud répond
aux normes gouvernemen-
tales les plus strictes en ma-
tiere de confidentialité, d’inté-
grité et de disponibilité des
données.

Tout comme le NIST CSF
(Cybersecurity Framework) du
National Institute of Standards
and Technology, le programme
FedRAMP vise a améliorer la
cybersécurité mais en ciblant
des objectifs et des audiences
différents.

FedRAMP se concentre sur
les services cloud utilisés par
les agences fédérales améri-
caines, tandis que le NIST CSF
est un cadre volontaire que les

La certification FeEdRAMP a pour objectif de garantir la sécurité des
systémes basés sur le cloud.

organisations de toutes tailles
et secteurs peuvent adopter,
sans étre soumis a une certifi-
cation par un organisme tiers.

S'il est basé sur les controles
NIST, FedRAMP va plus loin en
exigeant des audits externes
et des processus de certifica-
tion.

Ce parcours exigeant et sé-
lectif se traduit notamment

pour les clients d'Apsalys par
une confiance renforcée dans
la sécurité et la confidentialité
des données sensibles, et la
possibilité de digitaliser et au-
tomatiser les processus de
gestion de la qualité tout en
s’appuyant sur une infrastruc-
ture SaaS éprouvée. pr
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Des emballages alliant sécurité, fonctionnalité et durabilité

Plastique rigide - Le condi-
tionnement dans le domaine
de la technique médicale et
des soins de santé doit proté-
ger de maniere fiable les pro-
duits sensibles et répondre
aux normes les plus strictes.
C'est avec ces exigences a l'es-
prit que rose plastic medical
packaging développe et pro-
duit des emballages innovants
en plastique rigide.

Rose plastic medical packa-
ging est une entreprise du
groupe rose plastic, acteur
mondial des emballages plas-
tiques pour outils de précision.
Basé dans le sud de 1'Alle-
magne, le groupe est connu
depuis 1953 pour le dévelop-
pement et la production d'em-
ballages innovants qui béné-
ficient de son savoir-faire dans
le domaine du moulage par
injection et du soufflage de
COTPS Creux.

Créée en 2013, rose plastic
medical packaging propose
des solutions d'emballage des-
tinées aux dispositifs médi-
caux, et plus largement aux
produits de santé. Il peut s'agir
notamment d'instruments
chirurgicaux, d'implants ou
encore de produits de labora-
toire. Dans tous les cas, les
emballages de I'entreprise sont
fabriqués selon les normes ISO
13485 et ISO 9001, avec le sou-
ci de protéger les produits de
maniere slire contre les dom-
mages mécaniques et la conta-
mination, tout en favorisant la
facilité d'emploi.

Au devoir de sécurité et de
fonctionnalité s'ajoute celui de
la protection de l'environne-
ment, dont l'importance est
croissante dans le développe-
ment des emballages. Rose
plastic medical packaging
mise de plus en plus sur les

Rose plastic medical packaging
garantit une production en salle
blanche ISO 8 et ISO 9.

Source : Rose Plastic Medical Packaging

matériaux recyclés et les plas-
tiques biosourcés issus de ma-
tieres premieres renouvelables
afin de proposer des alterna-
tives écologiques aux maté-
riaux conventionnels.

Avec des sites en Allemagne,
aux USA, au Brésil, en Chine et
en Inde, ainsi que des bureaux

de vente dans le monde entier,
rose plastic medical packaging
garantit une production en
salle blanche ISO 8 et I1SO 9,
ainsi qu'une fiabilité de livrai-
son et une qualité de service
maximales. pr
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Votre partenaire en formations et conseil dans
les dispositifs médicaux

Ariaq

Présent depuis plus de 30 ans dans le domaine de I’Assurance Qualité, Ariaq est
un institut de formation et de conseil au service des fabricants, sous-traitants et
établissements de santé.

Cursus Cursus . ao o .
Assurance Qualité (QA) Affaires reglementaires (RA) Ciaditlze e il

e Compréhension de la norme ISO e Compréhension et application de la e Stratégie réglementaire
13485 et de l'audit interne norme ISO 13485 et de l'audit interne « Mise en place QMS ISO 13485

o Compréhension des réglementations ~ ® Comprehension et application des o Audits
américaines FDA et européennes réglementations américaines FDA et « Plan de remédiation CAPA

MDR européennes MDR
e Revue documentation technique

e Gestion des risques selon la norme Mi lation & ani
ISO 14971 et gestion des CAPA * nc:;ee; relation avec organismes

¢ Biocompatibilité, emballage, étiquetage
et stérilisation des dispositifs médicaux

e Gestion des risques selon lanorme
ISO 14971 et gestion des CAPA

e Cycle de vie des dispositifs médicaux
et préparation de la documentation
technique (MDR)

Nos formations

e Bonnes pratiques de fabrication (BPF),
contréles des dispositifs médicaux et
gestion des fournisseurs

e Matériovigilance, Evaluation clinique,
Activités de Surveillance post-com-
mercialisation (PMS/PSUR)

Pour plus
d'infos

Les modules d'expertise sont accessibles indépen-
damment des trois cursus : Quality Assurance Spe-
cialist (QA), Regulatory Affairs Specialist (RA) et
Quality & Regulatory Specialist (QA & RA)

Avenue des Découvertes 12 - 1400 Yverdon-les-Bains - Suisse | +4124 423 96 50 | www.ariaq.ch | contact@ariaq.ch
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SAFE : un projet de traitement de
surface d'implants a |'aide du plasma

Centre d’analyse, d’essais, d’expertise et de R&D spécialisé dans I'étude et la
caractérisation des matériaux, le CRITT Matériaux Innovation participe a
de nombreux développements relatifs aux implants. C'est le cas du projet
européen SAFE, dédié au traitement anti-bactérien du titane par plasma.

Réacteur plasma dans
lequel sont traités les
implants.
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a des biomatériaux, qui permettent de rempla-

cer une structure biologique perdue ou malade,
de restaurer une fonction ou une forme, ou encore
de favoriser la régénération de tissus.

Parmi les biomatériaux les plus utilisés, notam-
ment en dentaire, figurent ceux a base de titane.
Malheureusement, les implants en question posent
des problemes cliniques, a cause de la lenteur de
l'osté-ointégration et de la réponse biologique a leur
surface. De plus, ils peuvent subir une colonisation
bactérienne susceptible d'entrainer leur descelle-
ment et donc leur perte de viabilité.

La fabrication des implants médicaux fait appel

Une modification de surface
des implants qui s'impose

Au-dela de bonnes propriétés mécaniques et d'une
résistance contrblée a la corrosion dans des milieux
biologiques, les performances requises pour les
implants comprennent en effet aussi des propriétés
antibactériennes et une réponse biologique adé-
quate. Des modifications de surface sont alors né-
cessaires pour optimiser leurs caractéristiques
fonctionnelles.

C'est dans ce contexte qu'a été initié le projet
SAFE (SurfAce Fonctionnalisée par plasma pour
Environnement bio-médical), avec I'objectif de ré-

Source : Robin Raedt

pondre au cahier des charges exigeant des cliniciens
et des hopitaux en innovant dans le développement
de biomatériaux. Il s'agit concretement d'élaborer
et de combiner des technologies de traitement par
plasma pour microstructurer et nanostructurer la
surface des implants en titane, afin d'éviter les
risques d'infection bactérienne.

La combinaison des technologies plasma propo-
sée, qui n'a pas encore été explorée dans d'autres
projets, permet d'envisager une montée en TRL
(échelle de niveau de maturité d'une technologie)
de 3 a7 pour des implants dentaires et un disposi-
tif endoscopique.

Des expertises complémentaires

Démarré en octobre dernier, SAFE est un projet

européen de coopération interrégionale (Interreg

France-Wallonie-Flandres) qui s'achévera en 2028.

11 sappuie sur la complémentarité des expertises

d'équipes transfrontalieres qui regroupent des spé-

cialistes en:

= technologies d’élaboration par voies humide et
seche (UMons, UGent),

u ypscaling (mise a 1'échelle) des technologies et
des performances (Materia Nova, CRITT),

® caractérisation approfondie (ULille, UPHF, Mate-
ria Nova et UMons).

Ces compétences se retrouvent sur les deux ver-

sants belges pour I'élaboration et sur le versant

francais pour la caractérisation.

Une plateforme pour les industriels

La mise en commun de I'expertise transfrontaliére
est une opportunité remarquable d’'innover dans
le domaine des implants par le développement de
nouvelles technologies de dépots et de caractérisa-
tion qui pourront bénéficier a tous : les patients et
les hopitaux bien s@r, mais aussi les PME par la
mise a disposition d’'une plateforme technologique
et d'un contact privilégié avec les utilisateurs, et
les opérateurs par I'élargissement de leur domaine
d’expertise.

La plateforme de caractérisation qui sera mise a
la disposition des industriels les aidera dans le dé-
veloppement de nouveaux biomatériaux et dans
la communication des résultats de la recherche
grice au partenariat initié avec les opérateurs as-
sociés (CHULille, CH EpiCura, CHU Helora, UZGent,
BioWin...). pr
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La connectivité fiable et polyvalente

au service du dispositif médical

Avec son nouveau centre de production ultra-moderne au Portugal, Fischer Connectors aug-
mente ses capacités et sa réactivité dans la livraison de ses produits en Europe, notamment
les cablages surmoulés en silicone et les solutions assurant la sécurité électrique et le haut

débit des données dans le secteur médical.

connecteurs et de solutions cablées completes

de haute performance, standard ou sur mesure,
destinés a une multitude d'applications telles que
pieces a main pour la chirurgie, robotique médicale
et imagerie endoscopique.

Fischer Connectors offre une large variété de

Céablages surmoulés en silicone
ISO 13485

Faible coefficient de friction, indice d'étanchéité
élevé, souplesse du cable et résistance a I'abrasion,
aux chocs et aux températures élevées : le surmou-
lage en silicone des connecteurs et cablages Fischer
Core offre des fonctionnalités essentielles a 'emploi
aisé et fiable des pieces a main utilisées en chirur-
gie et en endoscopie.

Non réactif, stable et fonctionnel dans des tem-
pératures allant de -60 °C 4180 °C, le silicone permet
aux cablages surmoulés avec ce matériau isolant
de résister a la stérilisation par autoclave (jusqu’a
500 cycles) et chimique. Fischer Connectors offre
une large gamme de connecteurs et cables surmou-
1és en silicone, en standard et sur mesure en termes
de tailles et configurations de contacts, fabriqués
et testés selon la norme ISO 13485.

Transfert de données a trés haut
débit

Compatibles avec les protocoles de données les plus
courants, les solutions de transmission a hautes
performances de Fischer Connectors garantissent
lintégrité des signaux et le transfert fiable et sé-
curisé des données a trés haut débit.

La série polyvalente et hautement personnali-
sable Fischer Core Brass en USB 3.2 Gen 2 jusqu’a
10 Gbit/s, stérilisable et résistante aux produits
chimiques, est idéale pour les équipements chirur-
gicaux en salle d'opération, les caméras USB3 en
chirurgie orthopédique ou les appareils endosco-
piques.

Les connecteurs avec 'Ethernet a 5 et 10 Gbit/s
sont quant a eux tres prisés dans la conception des
équipements d’'imagerie médicale (IRM, scanner
CT), des moniteurs patients, des robots chirurgicaux
ou encore des analyseurs médicaux.

Les connecteurs circulaires capables de trans-
férer les données audio/vidéo UHD a 18 Gbit/s
(HDMI 2.0) combinent le meilleur des deux
mondes :
= la robustesse de conception Fischer Connectors,
H et un protocole a haut débit dédié aux applica-

tions médicales utilisant des caméras 4K.

DeviceMed 2 2025

Sécurité électrique avec le First Mate
Last Break

La nouvelle gamme de Fischer Core First Mate Last
Break sécurise le signal électrique et assure une
mise ala terre continue grace a un contact plus long
a lavant et a l'arriere du connecteur qui s’enfiche
en premier (First Mate) et se déconnecte en dernier
(Last Break).

Cette configuration de contacts prévient ainsi
les risques électriques et les signaux flottants
imprévisibles qui peuvent altérer I'intégrité des
signaux et entrainer des probléemes de diaphonie,
de couplage capacitif et d’EMI. De plus, en dirigeant
toute tension parasite vers la terre, elle protege
l'opérateur et les appareils contre les décharges
électrostatiques (ESD).

Produits standard ou sur mesure
conformes a la norme IEC 60601-1

Les Solutions Engineers de Fischer Connectors ana-
lysent les besoins et exigences techniques des
clients pour proposer des connecteurs et cablages
standard ou sur mesure conformes a la norme IEC
60601-1. Cette norme définit les exigences de sécu-
rité et de performance essentielles pour les dispo-
sitifs électromédicaux, notamment en imposant ce
qu'on appelle des Moyens de Protection du Patient
(en anglais Means of Patient Protection, MOPP)
et des Moyens de Protection de I'Opérateur (Means
of Operator Protection, MOOP).

Source : Conextivity Group

Source : Conextivity Group

/

Robustesse, souplesse et facilité
d’emploi : les connecteurs et
cébles surmoulés en silicone de
Fischer Connectors sont étanches
IP68, autoclavables et polyvalents
pour faciliter leur utilisation par
les chirurgiens.

La gamme Fischer Core dédiée au
secteur médical offre une trans-
mission USB 3.2 Gen 2 jusqu’a 10
Gbit/s, est étanche IP68 ou
hermétique a 10-8 mbar I/s, et
résiste a 10’000 cycles d’enfi-
chage. Photo : 9 broches, fiche @
15,5 mm.

B Etanchéité et herméticité jusqu’a IP69

= Robustesse : 10 000 cycles d’enfichage

MOOP)

CONTACT
Fischer Connectors France (bureau régional)

+33155782578
mail@fischerconnectors.fr
www.fischerconnectors.com

La qualité Fischer Connectors en bref :
= Résistance a 500 cycles de stérilisation par autoclave
m Résistance a la corrosion : 1 000 heures de tenue au brouillard salin

 Sécurité électrique : possibilité de configuration en conformité avec la
norme IEC 60601-1 pour la protection du patient et de I'opérateur (MOPP,

= Configurations mixtes et hybrides combinant plusieurs fonctions (trans-
mission des données, sighaux, puissance, fluides) en un seul cable/connecteur

@scher@

C ONNECTORS

Part of Conextivity Group
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Infiplast et le CEA-Leti créent une filiere en microfluidique

Puces microfluidiques - Spé-
cialisé depuis quelques années
dans le secteur de la santé, le
plasturgiste oyonnaxien
Infiplast prend la téte d'une
nouvelle filiere dédiée a la mi-
crofluidique sur la base de
travaux de recherche du
CEA-Leti. Toujours en quéte de
solutions innovantes, Infiplast
et le CEA-Leti unissent ici leurs
forces et expertises pour
mettre en place une plate-
forme mutualisée d’industria-
lisation de puces microflui-
diques.

Leur association bénéficie
d’aides de France 2030 régio-
nalisé, financé par I'Etat et la
Région Auvergne Rhone-Alpes
et opéré par Bpifrance sur la
base d'un budget de 3,2 M£.

Baptisé FRAMES (Filiere en
Région Aura pour la Microflui-
dique En Santé), ce projet vise
principalement a développer
une plateforme « lab-to-fab »
mutualisée facilitant la
conception et I'industrialisa-
tion de puces microfluidiques,

Support en polymére intégrant un circuit microfluidique

en particulier pour des appli-
cations en santé : diagnostic,
hématologie, biothérapie et
bioproduction.

Le support sillonné de
canaux micrométriques, au
ceeur du dispositif, sera déve-
loppé et fabriqué par Infiplast.
Afin de faciliter I'industrialisa-
tion des puces microflui-
diques, I'entreprise s’est ré-
cemment agrandie moyen-
nant de lourds investissements
et a désormais la capacité

d’accueillir de nouveaux pro-
cess et de nouvelles compé-
tences.

De son cOté, le CEA-Leti met
a disposition son expertise
pluridisciplinaire, a la fois en
microfluidique et en dévelop-
pement de puces complexes,
embarquant par exemple du
silicium et des capteurs. 11
contribue également a la filiere
via sa maitrise des procédés
de fabrication et d’assemblage
des cartes microfluidiques. Ce

Source : @CEA/Barbier

partenariat aidera a passer a
I'échelle industrielle, pour de
premieres applications pré-
vues en diagnostic in vitro, bio
production, thérapie cellulaire
et génique, médecine person-
nalisée, ou encore en orga-
noides sur puce. Et 'ambition
ne s’arréte pas la. Le champ
des possibles est énorme : il
peut trouver sa place dans les
domaines de la santé animale,
de lenvironnement et de
l'agroalimentaire.

Ces technologies ont pour
but de favoriser I'innovation
dans le domaine des soins au
bénéfice du patient. Une
grande aventure s’annonce
pour Infiplast qui vient par
ailleurs d’intégrer un autre
projet subventionné par
France 2030, au niveau natio-
nal cette fois-ci : le projet
Inovagraft, qui consiste a fa-
briquer une cassette high-tech
de transport de greffons car-
diaques. eg
Stand 75
www.infiplast.com

Des prestations de sous-traitance, de la conception au DM fini

Canon Bretagne assure la fabrication d’un dispositif de traitement de
I’hyperactivité vésicale développé par Stimuli Technology.

Sur mesure - Dans le secteur
médical, o1 la qualité et la pré-
cision sont primordiales,
Canon Bretagne se positionne
comme un acteur majeur de la
sous-traitance. Avec plus de 20
ans d'expérience, l'entreprise
offre des solutions innovantes
et sur mesure aux fabricants

36

de dispositifs médicaux, en
respectant les normes les plus
strictes du marché.

La gamme de services pro-
posés est particulierement
complete, avec :
® La conception et le déve-

loppement (rédaction du

cahier des charges, ma-

Source : Stimuli Technology

quettage et prototypage,

logiciel embarqué).

B L'assemblage complexe de
dispositifs médicaux.

® La fabrication de sous-en-
sembles mécaniques et
cartes électroniques.

m L'intégration de systémes
et tests de validation pour
assurer la performance et
la sécurité des produits
avant leur mise sur le mar-
ché.

B La gestion de la tracabilité
avec un suivi rigoureux
des produits fabriqués.
Canon Bretagne respecte les

standards de qualité, notam-

ment les normes ISO 13485 et

ISO 9001, offrant ainsi a ses

clients une sérénité totale

concernant la tracgabilité et la
qualité des produits.

Parmi les clients qui ont ac-
cordé leur confiance a Canon
Bretagne figurent les entre-
prises NSK et Stimuli Techno-
logy qui lui ont délégué l'in-
dustrialisation et la fabrication
en série de leurs produits. Ces

deux projets, totalement dif-
férents 1'un de l'autre, illustrent
la capacité d’adaptation du
sous-traitant a chaque exi-
gence.

D'un c6té, elle produit un
dispositif de décontamination
et de lubrification d'instru-
ments dentaires pour NSK, et
de l'autre, elle assure la fabri-
cation d'un dispositif de trai-
tement de I'hyperactivité vé-
sicale développé par Stimuli
Technology.

Avec son expertise et son
engagement en matiere d’in-
novation, Canon Bretagne se
positionne comme un parte-
naire clé pour les fabricants de
dispositifs médicaux. L'entre-
prise fait notamment valoir sa
capacité a mettre ceuvre des
solutions de sous-traitance
adaptées aux besoins divers
de ses clients, tout en garan-
tissant la qualité, la sécurité et
la performance des produits
qu'elle fabrique. pr
Stand 90
wwww.canon-bretagne.fr
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B Consultant met en avant le gain de temps apporté par NOE sur le
délai de screening des articles scientifiques (jusqu’a 67 %).

Accélérer I’évaluation clinique
grace a l'intelligence artificielle

Application web - L'évalua-
tion clinique comprend des
taches répétitives. 1l s'agit de
trier et sélectionner les articles
scientifiques pertinents, puis
d'analyser une multitude de
données afin d’en extraire des
tendances et justifier la straté-
gie de développement cli-
nique, et enfin de compiler et
rédiger des résumés clairs.

Or, ces étapes mobilisent
souvent des ressources impor-
tantes en raison du grand
nombre d’'informations a trai-
ter. De plus, leur répétitivité les
rend sujettes a des erreurs hu-
maines. L'ensemble de ces
contraintes peut ralentir l'ac-
ces au marché des DM.

L'intelligence artificielle (IA)
pourrait étre la solution pour
alléger les contraintes et libé-
rer ainsi le potentiel d'innova-
tion des industriels.

C'est tout l'intérét de NOE,
le Nouvel Outil d'Evaluation
clinique, développé par
B Consultant. Il s'agit d'une
application web qui apporte
une réponse innovante en
mettant I'TA au service de
I'évaluation clinique.

NOE a été concu pour opti-
miser la collecte, I'analyse et
la synthese des données scien-
tifiques. Grace a des algo-
rithmes avancés, il permet de
parcourir les bases de données
scientifiques pour identifier
les publications pertinentes,
extraire les informations clés,
et générer des syntheses.

DeviceMed 2 2025

B Consultant affirme que sa
solution permettrait de réduire
considérablement le temps
nécessaire pour le screening
des articles scientifiques
(jusqu'a 67 %), tout en identi-
fiant plus de 90 % des infor-
mations clés. Par ailleurs, elle
diminuerait de moitié le temps
de rédaction des rapports, li-
bérant ainsi les experts.

Outre ce gain de temps si-
gnificatif, NOE garantit égale-
ment une tracabilité compléte
du processus et une standar-
disation des rapports con-
formes aux exigences régle-
mentaires.

L'intelligence artificielle est
en train de transformer les
pratiques du secteur de la san-
té. NOE en est une illustration,
montrant que I'TA peut devenir
un outil puissant, permettant
aux experts de se concentrer
sur des activités stratégiques
qui stimulent la croissance
et l'innovation. Avec NOE,
B Consultant ambitionne
d’accompagner la transforma-
tion numeérique en offrant une
solution performante et adap-
tée aux besoins des indus-
triels.

Dans un contexte réglemen-
taire toujours plus exigeant,
l'optimisation des processus
d’évaluation clinique devient
ainsi un levier pour accélérer
la mise sur le marché des in-
novations médicales. pr
Stand 102
https://noe-app.fr
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Sécuriser les dispositifs médicaux
connecteés : le role essentiel du pentest

Face aux risques de cyberattaques, les pentests sont devenus incontour-
nables pour les fabricants de dispositifs médicaux connectés. Mais de quoi
s'agit-il ? C'est une question a laquelle sait répondre Mickaél Seignobos
d'Esynov, qui donnera une conférence sur le sujet a Medi'Nov 2025.

Esynov propose une
formation dédiée a la
cybersécurité des DM,
qui peut étre donnée en
entreprise, avec adapta-
tion personnalisée.

INFO

DeviceMed

kers, de moniteurs de signes vitaux ou encore

d'équipements de laboratoire, les dispositifs
meédicaux connectés sont des cibles privilégiées de
cyberattaques.

« L'interconnexion croissante de ces dispositifs
avec les réseaux, que ce soit a domicile ou en milieu
hospitalier, amplifie les menaces, un dispositif vul-
nérable pouvant servir de point d'entrée dans le
réseau », explique Mickaél Seignobos, Expert
Cybersécurité Produit pour Esynov. Et une faille
peut avoir des conséquences dramatiques : vol de
données de santé, modification des paramétres
d’un appareil, interruption de fonctionnement cri-
tique, perte de secrets industriels (Propriété Intel-
lectuelle), etc.

Qu'il s'agisse de pompes a insuline, de pacema-

Une exigence réglementaire en
Europe et aux Etats-Unis
Face a ces menaces réelles, les autorités imposent

désormais des regles strictes en cybersécurité. En
Europe et aux Etats-Unis, la réalisation de tests

La plateforme technologique Esynov est une association indépendante
d’une vingtaine d’experts, qui s’appuient sur I'expertise académique de

Grenoble INP - Esisar, et sur pres de 30 ans de collaboration avec les in-
dustriels pour promouvoir les bonnes pratiques en R&D et pré-industrialisa-
tion de systemes embarqués. La mission d’Esynov est de répondre aux
besoins des industriels sur les thématiques CEM, RF et Cybersécurité pro-
duit, par de la formation et du conseil en phase de conception et R&D, de
préqualification produit et de pentest.

38

Source : Esynov

d’intrusion (pentests) par un tiers est devenue une
exigence normative (ex. guidance FDA "Cybersecu-
rity in Medical Devices" du 27 septembre 2023).

« Les entreprises qui ignorent ces obligations
s’exposent a de fortes sanctions économiques, et
en particulier a un refus d’autorisation de mise sur
le marché », précise Mickaél Seignobos, « Sans par-
ler des dommages sur 1'image de marque de I'en-
treprise ».

A plus haut niveau, pour étre conforme au Cyber
Resilience Act qui sapplique aux produits intégrant
des éléments numériques, les industriels doivent :
= intégrer la cybersécurité des la conception (prin-

cipe de "security by design"),
= assurer la mise a jour et la correction des failles

de sécurité durant le cycle de vie du produit,
= notifier les autorités en cas de faille de sécurité
critique,
u et évaluer les risques.
Le pentest fait partie intégrante de ce processus de
démonstration et de documentation de la sécurité
dans le cadre d'une conformité aux normes euro-
péennes et internationales.

Déroulement d'un pentest sur un DM

Un test d'intrusion suit une méthodologie rigou-

reuse adaptée aux systemes embarqués, réalisée

par un ingénieur spécialisé, indépendant des
équipes de développement :

m cartographie des composants : identification des
interfaces (Wi-Fi, Bluetooth, ports USB, API
cloud...),

= analyse des menaces : recherche des vulnérabi-
lités connues (CVE) et spécifiques a l'architecture
du dispositif,

= attaques simulées : exploitation des failles détec-
tées (injection de code, attaques sur le firmware,
interception de données),

m évaluation des impacts : analyse des consé-
quences potentielles (prise de controle, altération
de données, interruption),

B recommandations et corrections : rapport détail-
1é avec mesures correctives,

B nouveau test apres correction (optionnel) : véri-
fication que les vulnérabilités ont bien été élimi-
nées.

Ces éléments soulignent pour les industriels la né-

cessité d’'intégrer la cybersécurité des la conception

du DM et tout au long de son cycle de vie, en mo-
bilisant des spécialistes et partenaires de confiance
pour se former et réaliser les pentests. eg

Stand 29

www.esynov.fr
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Conception, industrialisation, production et test de DM actifs

Electronique - Entité de la
société Tronico spécialisée
dans les dispositifs médicaux
actifs, Tame-Care se posi-
tionne comme le partenaire
unique des fabricants, propo-
sant un accompagnement
complet tout au long du cycle
de vie de leurs produits.

Pour la conception, Tame-
Care s'appuie sur un bureau
d’études composé de plus de
100 ingénieurs spécialisés en
électronique, mécanique et
logiciel, et propose des solu-
tions adaptées aux besoins
spécifiques de chaque projet
de développement de disposi-
tifs médicaux.

Depuis l'acquisition de
Tronico en 2024 par le groupe
Agon Electronics, qui integre
notamment trois sous-trai-
tants électroniques et un pro-
totypiste, Tame-Care bénéficie
de ressources et d’infrastruc-

Source : Tronico

tures de production de haute
technologie, renforcant sa ca-
pacité a répondre aux attentes
de ses clients.

Tame-Care propose égale-
ment des services a forte va-
leur ajoutée a travers ses deux

JR Automation renforcé par le
rachat de MA Micro Automation

Automatisation - Hitachi a
fait 'acquisition de MA micro
automation, fournisseur
d'équipements d'automatisa-
tion pour la production de
dispositifs médicaux. Basée en
Allemagne, avec des sites a
Singapour et aux Etats-Unis,
l'entreprise maitrise en parti-
culier les systemes d’extrac-
tion des moules d’injection
multicavités de lentilles de
contacts et de consommables
de diagnostic. Son savoir-faire
s’étend aussi aux systemes
d’assemblage de haute préci-
sion de stylos a insuline, d'au-
to-injecteurs et autres DM.
MA micro automation sera
intégrée a JR Automation, pas-
sé dans le giron d'Hitachi en
2019. Fournisseur de solutions

DeviceMed
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technologiques de fabrication
automatisée et robotisée, JR
Automation répond aux be-
soins de clients dans le monde
entier dans de nombreux do-
maines de l'industrie, en par-
ticulier celui des sciences de
la vie.

La filiale francaise de JR
Automation emploie plus de
130 personnes sur ses sites de
Besancon dans le Doubs et
Valence dans la Drome.

« Les capacités de MA micro
automation sont un complé-
ment parfait aux plans de
croissance de JR Automation
sur le marché médical », a dé-
claré Dave DeGraaf, CEO de
JR Automation.

L'accord élargit également
les opportunités du groupe en
Europe, notamment en
Allemagne, et renforce sa
présence a Singapour.
Stand 64
www.jrautomation.com/fr

JR Automation va pouvoir
étendre son offre dans le
médical.
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Production et test d’une carte électronique
de dispositif médical en salle blanche.

marques sceurs : Tame-Com-
ponent et Tame-Test.
Tame-Component, labora-
toire spécialisé dans les com-
posants électroniques, aide les
concepteurs a choisir les meil-
leures technologies, tester et

qualifier les composants, et
gérer les risques d’obsoles-
cence pour garantir leur dis-
ponibilité tout au long du cycle
de vie des dispositifs.
Tame-Component animera
une conférence sur Medi'Nov
le 26 mars, dédiée au projet
RECOME, qui vise a introduire
un grade médical pour les
composants électroniques uti-
lisés dans les DMIA (Cf p.20).
Forte d'une équipe multidis-
ciplinaire experte en tests,
Tame-Test préconise et congoit
des solutions compleétes pour
les cartes électroniques et les
DM assemblés. De la définition
de la stratégie de test au déve-
loppement et maintien des
moyens associés, ses presta-
tions ont pour but d'assurer la
fiabilité et la performance des
dispositifs. pr
Stand 76
www.tame-care.com
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SERVICES

Notre expertise au service
du dispositif médical
Une garantie de qualité et de sécurité
depuis plus de 20 ans.
CONDITIONNEMENT

Packaging sur mesure
Test de vieillissement
300 m2 de salle ISO 7

STERILISATION OE

11 stérilisateurs de 1 palette & 16 europalettes ou indus
Cycle en charge réservée
5 salles de désorption

NOUVEAU

SITE
WEB .

www.steriservices.com

STERILISATION CHALEUR HUMIDE

3 types de cycle : solide, liquide, air/vapeur
Cycle en charge réservée
2 stérilisateurs de 500 litres

DIGITALISATION

Tragabilité informatisée de vos produits, des I'expédition
Passage de commande directement sur la plateforme
avec références de rapport personnalisé

Acceés aux données et rapports microbiologiques

Steriservices
20 rue des canadiens
27 300 Bernay
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Le Li-Fi est une technologie
de communication sans fils
basée sur la lumiere visible

ou infra-rouge.
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DISPOSITIFS MEDICAUX CONNECTES ET E-SANTE

Communiquer en Li-Fi : une idée
lumineuse pour le secteur médical ?

Technologie de transmission sans fils basée sur la lumiere, le Li-Fi n'est pas
une nouveauté mais ses applications restent discretes. Le spatial, 'aéronau-
tique et le militaire s'y intéresse de pres. Le médical, notamment 'hdpital,
aurait aussi de bonnes raisons de profiter de ses avantages spécifiques.

Lionel Doris, expert CEM
chez Carmat

ource : Nicolas Broquedis

Lionel Doris
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la premiére technique de communication sans

fil, avec le photophone. Capable de transmettre
le son sur un rayon lumineux, cet appareil est tom-
bé dans l'oubli, avec I'essor du téléphone.

Le principe de communication optique sans fil
est redevenu digne d'intérét avec le développement
des LED ou DEL (diodes électroluminescentes) dans
les années 2000. 11 a permis le développement du
Li-Fi (pour Light Fidelity), technologie de commu-
nication sans fils basée sur la lumiére visible (lon-
gueur d'onde entre 480 et 650 nm) ou la lumiere
infrarouge (longueur d’'onde entre 780 nm et 1 mm).
Le premier standard date de 2011 et la derniere ver-
sion du standard IEEE 802.11bb remonte a 2023.

Le principe est assez simple : moduler une source
lumineuse a trés grande vitesse. Une modulation
invisible a I'ceil nu, persistance rétinienne oblige.
Bien évidement, tout ceci n'est possible quavec des
LED. Les ampoules classiques a incandescence ou
fluorescentes en seraient bien incapables, et ren-
draient 'dme rapidement.

E n 1880, Alexander Graham Bell mettait au point

1l faut s'imaginer un ou plusieurs points lumi-
neux dans un local, couloir, voire a 'extérieur, ser-
vir de routeur de communication pour différents
dispositifs "éclairés" par cette lumiére communi-
cante.

Question débit, et sans parler de théorie, on serait
autour de 5 Gbits/s maximum, ce qui est tres
confortable avec une portée dune dizaine de
metres. Si le canal descendant (Download) est as-
suré par le point lumineux, il faut lui associer un
récepteur proche constitué de photodiodes, pour
assurer une liaison bidirectionnelle avec le canal
montant (Upload).

Avantages et applications

L'un des avantages principaux du Li-Fi est 'absence
d’occupation du spectre radio et donc aussi I'ab-
sence dinterférences électromagnétiques. Les
"électro-sensibles" et autres pourfendeurs des
ondes radio nocives pour la santé seront certaine-
ment rassurés. Au-dela des polémiques, faire com-

2 2025 DeviceMed
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DISPOSITIFS MEDICAUX CONNECTES ET E-SANTE

muniquer différents dispositifs sans ondes radio
permettra une compatibilité électromagnétique
apaisée, une meilleure gestion du spectre radio, tout
en cantonnant les liaisons radio a des communi-
cations spécifiques.

Autre particularité du Li-Fi, la propagation est
beaucoup mieux contrblée, tres directive, contrai-
rement aux ondes radio qui se diffusent un peu
partout, et peuvent étre captées a distance, méme
a travers des murs. Il en découle une meilleure mai-
trise de la sécurité des données, gage de protection
contre le piratage. Les liaisons optiques (directe ou
par fibre) ont toujours été plus sécurisées et fiables,
protégées contre les interférences électromagné-
tiques et sans empreinte captable.

Les applications potentielles sont variées et le
médical en fait partie, avec 'hdpital en premier lieu,
caractérisé par son infrastructure lumineuse tres
étendue. La sécurité des données et 1'absence d’in-
terférences électromagnétiques y seraient particu-
lierement avantageuses. On peut imaginer un éta-
blissement connecté ol tous les dispositifs médi-
caux, PC, téléphones... communiqueraient par la
lumiere vers le réseau central.

Autre aspect non négligeable dans le secteur mé-
dical : un DM équipé Li-Fi se verrait allégé d'un
poids réglementaire et normatif conséquent,
puisque qu'il ne serait pas considéré comme un
dispositif radio.

A noter enfin les points positifs que sont une
consommation électrique moindre et un déploie-
ment de I'infrastructure plus "légere" en poids. Ce
qui explique d'ailleurs que 'aéronautique et le spa-
tial s'intéresse de pres au Li-Fi.

Inconvénients et limites

Qui a éteint la lumiére ? Si certains secteurs d'un
hopital sont toujours éclairés, on ne va pas laisser
la lumiere allumée en permanence dans la chambre
dun patient. Mais il y a la solution de la lumiére
infra-rouge. Invisible, elle serait toujours & méme
de prendre le relais discretement dans les secteurs
a communication permanente ol la lumiére n’est
pas toujours allumée.

Ceci dit, la portée du Li-Fi reste limitée et tres
directive ; ce quile cantonne a des communications
a courte distance.

Ce n'est d'ailleurs pas un rival du Wi-Fi, mais il
serait plutdt un partenaire complémentaire : par-
tout ou les ondes radio devraient étre limitées et/
ou la sécurité des données renforcée.

Conclusion

Il ne serait pas étonnant que le Li-Fi fasse une per-
cée dans des domaines inattendus, dont le médical
pourrait faire partie.

Alors que les ondes radio et les radiations en gé-
néral ont ce coté invisible, mystérieux, inquiétant,
terrible parfois, la lumiere est toujours percue
comme une source de bien-étre, de vie, inspiratrice
et apaisante : une lueur d’espoir donc !

On pourrait citer 'architecte Renzo Piano dans
une interview de Madame Figaro, en 2016 : « La
luminosité est primordiale pour faire circuler les
énergies ». Le Li-Fi deviendra peut-étre un des vec-
teurs pour faire circuler ces énergies et la commu-
nication. pr
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Comment intégrer des composants
thermosensibles dans un DM connecte

Basée a Loos (59), Braindex a développé une plateforme intégrée de surveillance

de l'activité cérébrale dans le cadre d'une intervention chirurgicale, pour adapter

l'administration d'anesthésiant aux besoins individuels du patient. L'entreprise a
fait appel ici a 'expertise de Sterne en matiere de transformation du silicone.

constante évolution, avec de nombreuses faite maitrise des processus de transformation.

recherches visant a améliorer la sécuri- C'est précisément ce qui a poussé Braindex
té, l'efficacité et le confort des patients. a faire appel a Sterne, filiale du groupe
Lune des avancées récentes concerne Exsto basée a Cavaillon, pour la fabrica-
l'intégration de la technologie intelli- tion de son dispositif de surveillance de
gente dans les dispositifs en silicone, lactivité cérébrale. Les enjeux étaient
permettant une surveillance en temps multiples : le dispositif devait étre
réel de la santé des patients. Citons ici souple pour s’adapter a la morphologie
lexemple des implants dotés de cap- des fronts, biocompatible et confortable
teurs capables de surveiller des para- a porter pour l'utilisateur. Parmi les
metres vitaux tels que la température défis techniques a relever, il convenait

Le domaine des dispositifs médicaux est en ! chaleur complique la tiche et demande une par-

corporelle ou la pression sanguine. Les & de garantir 'étanchéité de la solution.
matériaux utilisés doivent répondre a §  Ilsagissait de trouver ici un moyen de
des normes strictes. Et I'intégration de f protéger les composants électroniques,
composants électroniques thermosen- g non seulement lors de la fabrication,
sibles rend la tache plus ardue. % mais également lors de l'utilisation du
Le dispositif Argos de dispositif. Autrement dit, il fallait réussir
Les multiples atouts du silicone B:?inqe}bSUIWZiHG I’?'Cti-t A les protéger sans pour autant géner le
i it Adi vite cerebrale du patien fonctionnement et la transmission d’informa-
pour les dispositifs medicaux durant Sf)",a']es‘thes'e tions. Un défi relevé haut la main par ce spécialiste
Le silicone est un matériau particulierement prisé generate. du silicone grace a un procédé d’encapsulation et
pour les dispositifs connectés en raison de ses nom- a son expertise du surmoulage.
breuses qualités. Tout d'abord, il est extrémement La fabrication s’est déroulée en plusieurs éta-
flexible et élastique, ce qui permet de créer des pes:le moulage des pieces servant de support aux
dispositifs adaptables a la forme de l'utilisateur ou composants électroniques, I'assemblage des com-
de l'environnement. Cette flexibilité se révele par- posants électroniques sur leur support, et enfin la
ticulierement utile pour les appareils portables tels création d'une « coquille » souple pour protéger et
que les bracelets connectés ou les vétements intel- maintenir 'ensemble. Celle-ci a été réalisée en sur-
ligents. moulant I'ensemble grice a un procédé de trans-
Le silicone est également résistant a l'eau, a la formation a froid, afin de ne pas endommager les
chaleur et aux produits chimiques. Ainsi, les dis- composants électroniques.
positifs fabriqués a partir de ce matériau peuvent En combinant ainsi technologie de pointe, ma-
fonctionner dans des environnements difficiles. Ils tériaux de qualité et expertise en surmoulage de
bénéficient d'une longévité accrue et offrent une composants thermosensibles, Sterne espére contri-
meilleure performance dans des conditions variées. buer au développement de dispositifs connectés
A titre d'exemple, un capteur en silicone utilisé innovants permettant le suivi en temps réel de
pour surveiller la température corporelle ou I'hu- parametres vitaux, la détection et prévention de
midité de l'air dans des environnements extrémes maladies, ou bien le développement de la télémé-
conservera sa précision sans se dégrader. decine pour faciliter 'accés aux soins et réduire les
Enfin, le silicone est un excellent isolant élec- couts. eg
trique, ce qui est crucial pour la sécurité et la fia- www.sterne-elastomere.com
bilité des dispositifs électroniques. Sa capacité a www.braindex.com
étre moulé dans des formes complexes permet
aussi une miniaturisation des composants électro-
niques, ce qui est essentiel pour la conception de El INFO
dispositifs connectés compacts et performants. s
I Le groupe EXSTO en bref :
lllustration des défis de la fabrication W = expert des solutions en élastoméres et en
de DM connectés : le cas Braindex = polymeres techniques hautes performances
B basé a Romans-sur-Isere (26)
L'une des étapes les plus cruciales de la fabrication = 69 M€ de chiffre d‘affaires en 2023
des dispositifs médicaux connectés est I'intégration m 355 collaborateurs
des composants électroniques. Leur sensibilité a la u 7 sites : France, ltalie, USA, Brésil
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Des solutions de cablage sur mesure destinées aux DM

- Acteur de référence
sur 'Hexagone, SAB France
propose une large gamme de
cables adaptés aux environne-
ments les plus exigeants.

Dans le domaine de la santé,
SAB France a développé la
gamme SABmed Line, une
offre compléte destinée aux
dispositifs médicaux, den-
taires et esthétiques. L'entre-
prise confirme ainsi son enga-
gement a fournir des solutions
de cablage sur mesure, répon-
dant aux défis technologiques
et réglementaires du secteur
médical.

Les cables SABmed Line
sont concus avec des maté-
riaux de haute qualité et
offrent une robustesse quali-
fiée d'exceptionnelle par le
fabricant. Ils répondent aux
normes de biocompatibilité et
de cytotoxicité (EN ISO 10993-
5), garantissant ainsi leur sé-

Source : SAB

curité d’'utilisation dans des
environnements meédicaux.
Autoclavables et  ultra
flexibles, ces cables sont dis-
ponibles en diverses configu-
rations : miniaturisés, hybrides
avec fibres optiques, USB 3.0,
Ethernet... Leurs gaines
biocompatibles, non collantes
et souples, peuvent étre adap-
tées aux exigences esthétiques
des équipements médicaux.
En complément de son offre
de cables, SAB France réalise
également des cordons spéci-

fiques et biocompatibles selon
le cahier des charges de ses
clients. Le ciblage de ces cor-
dons est entierement effectué
dans les ateliers de 'usine SAB
Brockskes de Viersen, en Alle-
magne, garantissant un haut
niveau de qualité et de préci-
sion.

Grace a ses matériaux spé-
cialement développés pour le
secteur médical, la gamme
SABmed Line couvre un large
éventail d’applications, allant
des équipements dentaires

Les cables SABmed Line sont
congus a partir de matériaux de
haute qualité qui leur conférent
une grande robustesse.

aux robots chirurgicaux, en
passant par I'imagerie médi-
cale, les outils chirurgicaux et
I'électrothérapie.

Enfin, pour accompagner les
équipementiers dans leurs
innovations, SAB France pro-
pose des quantités minimales
de commande (MOQ) réduites.
L'entreprise entend ainsi faci-
liter le développement et la
réalisation de prototypes
adaptés aux besoins spéci-
fiques du secteur. eg
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Biomed In Silico France en action pour
promouvoir la simulation numerique

Portée par les associations Avicenna Alliance, Nafems et Micado, I'initiative
Biomed In Silico France est née en 2023 avec la volonté de promouvoir

la simulation numérique dans le monde de la santé. Une volonté qui s'est
traduite par un certain nombre d'actions en 2024.

Intervenants a la session Biomedical de Nafems 2024, représentant Suffisciens, le
Cetim, Zimmer, 'INSA-Lamcos, Ansys, Avicenna Alliance, 'UTC et Micado.

44

naires en 2024 sur les themes de la veille tech-

nologique, de la formation, des événements
du secteur et du support des autorités. Ils ont été
complétés par les présentations de Mathieu Rimaud
de Twinsight sur le Jumeau Numérique en Ortho-
pédie et Bernard Staumond de I'université de Liege
sur 'avancement du projet EDITH sur le Jumeau
Humain Virtuel (VHT). Des échanges ont également
eu lieu sur la crédibilité des modeles numériques
avec le projet de formation a la méthodologie
V&V 40 proposé par Julien Sigiienza qui souhaite
partager son expérience 'ayant amené a créer la
société Suffisciens. La mission de celle-ci est d'aider
les fabricants de dispositifs médicaux a adopter la
modélisation et la simulation numérique (M&SN).

B iomed In Silico France a proposé quatre webi-

Des conférences au Cetim

Biomed In Silico France a organisé, le 30 septembre
2024 au Cetim a Saint Etienne, une journée tech-
nique intitulée "Modélisation et Simulation Nu-
mérique pour la Santé".

Cet événement a réuni des fabricants de DM et
des chercheurs autour de présentations sur la mo-
délisation in silico et le jumeau numérique en or-
thopédie, cardiologie et oncologie, suivies d'un
débat.

Toujours au Cetim, mais cette fois a Senlis, la
conférence Nafems NRC24 du 20 novembre 2024
intégrait une session sur la simulation dans le sec-
teur médical introduite par une conférence pléniére

Source : Nafems

d’Iréne Vignon Clémentel (Inria) sur le jumeau nu-
mérique en santé. Les participants ont pu ainsi
assister a 6 présentations ainsi qu'a une table ronde
sur la simulation numérique dans le développe-
ment des DM.

A cette occasion le CEO de Nafems, Tim Morris a
annoncé la création d'un nouveau groupe de travail
appelé "Health Care" auquel Biomed In Silico par-
ticipera.

Modifier le RDM pour qu'il intégre les
essais in silico

Biomed In Silico France a particulierement suivi
deux projets européens dans le cadre de la modé-
lisation en santé :

= In Silico World (https://insilicoworld), qui vise a
comprendre et réduire les barrieres a I'adoption
des essais in silico, et demander leur intégration
au réglement Européen sur les DM (référence via
https://urls.fr/uRGnfF).

m Edith (https://www.edith-csa.eu), qui vise a
mettre en place une plateforme permettant d’ac-
céder aux algorithmes et données du "Virtual
Human Twin" afin d’améliorer les diagnostics et
les traitements.

Linititative propose de suivre et partager les publi-

cations et les actions mises en place suite a ces

projets qui viennent de s'achever..

Concernant le reglement européen sur les dispo-
sitifs médicaux ((UE) 2017/745), Biomed In Silico
France pense, comme In Silico World, que 'adoption
de la simulation est en mesure d'anticiper et de
compléter les essais cliniques. Elle mentionne le
4tme colloque du Snitem sur le sujet, qui a abouti au
constat que le reglement, trop colteux, doit étre
rapidement modifié.

L'IA pour I'lngénierie Numérique

Biomed In Silico France considere en outre que la
simulation est parfaitement complémentaire aux
technologies de I'Intelligence Artificielle sur les
données de santé. C’est pourquoi l'association
Micado vient de lancer un atelier IA pour I'Ingénie-
rie Numérique.

Les actions vont se poursuivre en 2025, avec 'ob-
jectif de rencontrer et de convaincre les fabricants
de DM, les praticiens et les régulateurs du potentiel
des technologies numériques pour mettre rapide-
ment les innovations médicales a disposition des
patients. pr
https://urls.fr/657BRx

2 2025 DeviceMed


https://insilico.world
https://urls.fr/uRGnfF
https://www.edith-csa.eu
https://urls.fr/657BRx

Source : Henkel

DISPOSITIFS MEDICAUX CONNECTES ET E-SANTE

SPECIAL

La collaboration entre Henkel
et Linxens ouvre de nouvelles

perspectives d’application de
I’électronique imprimée dans
le secteur médical.

Des patchs chauffants
pour reduire la douleur

Henkel et Linxens collaborent au développement de
dispositifs médicaux portables intégrant des éléments
chauffants grace a I'électronique imprimée. L'objectif:
ameéliorer significativement le confort du patient.

d'Henkel figurent des encres et des peintures
conductrices ainsi que des encres résistives
et diélectriques. L'entreprise allemande, qui dispose
de 40 années d'expertise en formulation, permet
ainsi a ses partenaires industriels de développer
des applications d'électronique imprimée adaptées
aux exigences spécifiques de leurs clients, avec une
attention croissante portée au secteur médical.
Quant a Linxens, il propose des solutions inno-
vantes et personnalisées pour répondre aux spéci-
fications techniques les plus exigeantes en matiere
de connectivité, de tracabilité et d’authentification.
Dans le cadre de sa collaboration avec Henkel,
Linxens utilise sa technologie d'impression sérigra-
phique en continu pour concevoir des motifs élec-
troniques complexes et précis. La société a égale-
ment contribué au développement d'un substrat
doté de pistes en argent, garantissant une conduc-
tivité optimale au sein du patch. Cette technologie
permet de fabriquer des circuits flexibles intégrés
dans des patchs cutanés, qui sont fins et confor-
tables. Ces patchs chauffants peuvent étre utilisés
par exemple pour soulager la douleur ou diffuser
des médicaments a température controlée.
Henkel apporte également son savoir-faire en
technologie de polymere conducteur (PCT), afin
d’assurer des performances optimales aux éléments
chauffants tout en maintenant la flexibilité et I'ad-
hérence nécessaires aux patchs médicaux en
contact avec la peau. Ses encres conductrices a base
d’argent et ses encres résistives en carbone, concues
pour le micro-chauffage, sont essentielles aux ca-
pacités caloriferes du patch. eg

Ql u sein de la vaste gamme des produits Loctite
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Ce concept inno-
vant a fait |'objet
d'une démonstra-
tion en novembre
dernier, sur le salon
MEDICA 2024 a
Dusseldorf.
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Digitalisation de la santé :
regards croisés |IA et cybersécurité

Les fabricants de DM utilisant l'intelligence artificielle doivent intégrer les
exigences de I'AT Act dans leurs processus de conformité. Mais ils doivent
aussi redoubler de vigilance en matiére de risques cyber inhérents aux
systemes d’TA. Explications de PwC France...

Joanna Papadamaki,
Consultante senior
e-santé chez PwC France

Joanna Papadamaki

Des cyberattaques
peuvent intervenir dans
les phases d’entrainement
et d’inférence du modeéle
d’lA.

46

numériques en santé, notamment l'intelligence
artificielle (IA), ont connu un développement
considérable. Cet essor, qui contribue a la digitali-
sation de la santé, doit cependant respecter des
regles strictes. Les fournisseurs de dispositifs mé-
dicaux (DM) doivent se conformer a plusieurs ré-
glementations, telles que le RGPDY, le RDM? et le
RDIV:.
A ce cadre réglementaire déja complexe s'ajoute
désormais le Reglement européen sur I'TA%

Face aux défis du secteur sanitaire, les outils

L’IA en santé : optimiser ses
avantages tout en gérant les risques

L'TIA est intégrée dans un nombre croissant de DM
au profit d'une plus grande précision des diagnos-
tics, de la personnalisation des traitements, ou en-
core d'une surveillance plus efficace des patients.

Au-dela de ces éléments tres prometteurs, il est
nécessaire de mesurer les enjeux juridiques soule-

vés par l'utilisation de I'TA et de prendre en compte
les considérations éthiques. Si, pendant un temps,
l'utilisation de I'TA était régulée par un cadre peu
normatif comportant notamment des bonnes pra-
tiques et des recommandations, elle commence a
étre appréhendée dans un cadre juridique dont
I'incarnation principale est le Reglement européen
sur I'TA.

L’Artificial Intelligence Act (Al Act)

Proposée en 2021 par la Commission européenne
et publiée en juillet dernier, I'Al Act est la premiere
réglementation mondiale sur I'TA. Non spécifique
au secteur de la santé, elle procede a une classifi-
cation des systémes d’TA en fonction des risques
pour la sécurité et les droits fondamentaux. Les
systemes a risque limité sont soumis a certaines
recommandations tandis que ceux a haut risque
sont soumis & un ensemble d’exigences. Parmi
celles-ci figurent :

DeviceMed

2 2025

Source : © Who is Danny - stock.adobe.com
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® la mise en place d'un systéme de gestion des
risques,

® l'introduction d'un contréle humain,

m Pétablissement d'une documentation technique,

u J'utilisation de données d’entrainement de haute
qualité.

Un systeme de santé est considéré comme une IA

a haut risque lorsqu’il est destiné a étre utilisé

comme composant de sécurité d'un DM ou consti-

tue lui-méme un DM, et lorsqu'il est soumis a une

évaluation de la conformité par un tiers avant sa

mise sur le marché.

Si la date générale d’application de I'AI Act est
fixée au 2 aolit 2026, il sera applicable aux DM a
haut risque a partir du 2 ao(it 2027. Ceci dit, les DM
a haut risque mis sur le marché avant le 2 ao(it 2026
peuvent étre concernés par I'Al Act s'ils font 'objet
d’'importantes modifications de leur conception
apres cette date.

Des risques cyber associés a I'lA

Les risques cyber inhérents aux systemes d’TA
n'échappent pas au législateur européen, qui intro-
duit des exigences de robustesse et de sécurité. Les
solutions d’TA appliquées a la santé reposent sur
l'utilisation de données sensibles. Ces données per-
sonnelles, constituant une cible de cyberattaque,
doivent étre sécurisées afin de limiter le risque de
fuite. En effet, le secteur de la santé fait partie des
secteurs les plus touchés par les cyberattaques,
avec les établissements de soins comme cibles prin-
cipales®.

Les fabricants de DM peuvent étre exposés a ces
risques cyber, notamment pendant les phases d’en-
trainement et d’inférence du modeéle d’TA. Plus
précisément, durant l'entrainement, un risque
propre a I'TA est 'empoisonnement des données,
pouvant biaiser le modéle entrainé. Une étude ré-
cente® montre que méme une quantité infime de
0,001 % de fausses informations dans les données
d’apprentissage est suffisante pour empoisonner
un modele de langage (LLM) médical et propager
des erreurs médicales actuellement indétectables
par les tests de référence.

Quant a la phase d’inférence, il existe un risque
de reconstruction de données personnelles par in-
version du modeéle, permettant a un attaquant de

PWC

DeviceMed

cielle et au cloud.

149 pays.

reconstituer une partie des données d’entraine-
ment.

Pour les fabricants de DM, il est ainsi essentiel
de mettre en place des mesures de sécurité pour
protéger leurs données et éviter les pertes finan-
cieres importantes liées a ces types d’attaques.

Pour conclure, les fabricants de DM intégrant de
I'TA - en cours de développement ou, le cas échéant,
déja mis sur le marché - doivent prendre connais-
sance des obligations introduites par I'AT Act et les
intégrer dans leurs processus de conformité.

En anticipant ces exigences, ils peuvent non seu-
lement éviter des retards coliteux dans la mise sur
le marché de leurs produits, mais aussi renforcer
la confiance des utilisateurs et des régulateurs dans
la fiabilité et la sécurité de leurs dispositifs médi-
caux. pr
www.pwec.fr

caractere personnel et a la libre circulation de ces données
2 Reglement (UE) 2017/7 45 relatif aux dispositifs médicaux
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? Reglement (UE) 2017/7 %6 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
* Reglement (UE) 2024/1689 établissant des régles harmonisées concernant Uintelligence artificielle

> ANSSI, Secteur de la santé - Etat de menace informatique, 2024
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Conseil et audit avec expertise numérique

Le cabinet PwC France accompagne les entreprises dans leur transformation
numeérique et leur développement durable. Dans ce cadre, il offre des ser-
vices de conseil, d’audit, et d’expertise juridique et fiscale. Il aide les organi-
sations a devenir plus performantes, notamment grace a I'intelligence artifi-

Pour le secteur de la santé, PwC France épaule les sociétés dans leurs
ambitions dans I'Hexagone ou a l'international pour leur permettre de franchir
un cap dans leur développement. Il propose dans ce contexte un accompa-
gnement complet pour les acteurs de la santé — en particulier les fabricants
de dispositifs médicaux : opérations de marché/financement ; risques et
contréle interne (dont SOC1, SOC2) ; data et cybersécurité ; stratégie et
deals (market access et réglementaire) ; conseil juridique et fiscal.

Fortes de plus de 300 collaborateurs, les équipes pluridisciplinaires de
PwC France conjuguent leur savoir-faire au sein d’un réseau international de

INFO

Le sujet de cet
article a fait I'objet
d’une table ronde
organisée par PwC
en partenariat avec
Medicalps, qui
s’est tenue le 26
novembre 2024 a
Medytec.

I Réglement (UE) 2016/679 relatif a la protection des personnes physiques a U'égard du traitement des données a

¢ «Medical large language models are vulnerable to data-poisoning attacks», Nature, 8 janvier 2025.
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L'électronique imprimée au service
des capteurs et biocapteurs connectés

Les capteurs et biocapteurs a porter sur soi représentent un levier essentiel
pour la personnalisation des parcours de soin, mais aussi des défis tech-
niques. C'est en particulier le cas des biocapteurs, dont le développement re-
pose directement sur les avancées en matiere d'électronique imprimée.

Capteur imprimé intégré
dans des orthéses

dentaires.

i INFO

3

M Porté par une
g équipe de re-
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cherche de I'Uni-
versité Paris Gité,
Print'up Institute a
été créé en 2023
avec |'objectif de
développer, en
France, la chaine
de valeur de I'élec-
tronique imprimée
pour la santé. Il
sera présent sur le
salon Medinov
(stand 109).

maladies chroniques, optimiser les traitements

ou encore prévenir les complications, il est né-
cessaire de développer des outils de diagnostic
personnalisés et connectés. Ces outils passent par
l'intégration de composants électroniques tels que
les capteurs et biocapteurs, destinés a collecter les
données biomédicales et environnementales en
temps réel.

Souvent intégrés dans des dispositifs a porter sur
soi (wearables), les capteurs mesurent des para-
metres physiologiques comme la température cor-
porelle, le rythme cardiaque ou encore le niveau
d'oxygene dans le sang. Les biocapteurs vont plus
loin en détectant des biomolécules spécifiques,
apportant ainsi des informations précieuses sur
I'état de santé d'un individu.

Pour suivre de maniere continue 1'évolution de

Pour des parcours de soin
personnalisés

Lintégration des données recueillies par ces dispo-
sitifs dans des systémes d'information de santé
permet d'analyser les comportements des patients.
Cette analyse facilite la mise en place de parcours
de soin adaptés aux besoins de chaque individu.
Les professionnels de santé peuvent alors prendre
des décisions éclairées, basées sur des données
objectives, améliorant ainsi l'efficacité des inter-
ventions médicales.

Source : Printup Institute

Par ailleurs, l'utilisation de ces capteurs connec-
tés favorise l'autonomisation des patients qui de-
viennent acteurs de leur propre santé. En accédant
a leurs données en temps réel, ils parviennent a
mieux comprendre leur état et participent active-
ment au suivi de leur traitement.

L'électronique imprimée
pour la détection et la bio-détection

L'électronique imprimée permet d'intégrer des fonc-
tions variées, comme la détection et la bio-détec-
tion, sur des surfaces non planes, et de réaliser des
composants ultrafins (<200 um) et 1égers (<100 mg).
Elle a prouvé sa pertinence dans I'automobile, I'aé-
ronautique et le spatial notamment, et ouvre de
réelles perspectives dans le domaine de la santé,
pour la réalisation de capteurs et biocapteurs
connectés.

La tendance majeure est a la conception de patchs
cutanés intégrant des capteurs pour le suivi de
bio-signaux comme l'activité cardiaque. Ces patchs
sont matures, commercialisés et déja utilisés par
les praticiens dans certains pays.

Le nombre de biocapteurs a porter sur soi dispo-
nibles sur le marché est en revanche tres limité.
Seuls les biocapteurs de glycémie ont atteint, a ce
jour, des volumes de vente considérables (6,8 Md$
en 2023 avec une perspective de 20,2 Md$ en 2032,
selon Global Market Inside). Le nombre de publi-
cations relatives au développement de biocapteurs
augmente constamment. Ce qui n'est pas le cas du
nombre de brevets concernant les biocapteurs a
porter sur soi (voir I'illustration page suivante).

Biocapteurs a porter sur soi :
des défis et des opportunités

Le faible nombre de biocapteurs a porter sur soi
s'explique par la difficulté de concevoir des schémas
de détection qui n’incluent ni traitement préalable
de I'’échantillon (sang, sueur, larme...), ni rincage du
capteur avant la mesure.

En effet, le dosage de certains biomarqueurs né-
cessite une préparation de l'échantillon. Par
exemple, 'analyse de 'ADN demande une lyse pré-
alable des cellules. De plus, la majorité des biocap-
teurs classiques incluent une étape de rincage pour
éliminer I'adsorption de substances interférentes
présentes dans les échantillons biologiques (e.g.
protéines) qui conduisent a de faux positifs. Dans
le cas des biocapteurs a porter sur soi, les étapes
de rincage ne peuvent pas étre mises en ceuvre. I
est donc nécessaire de trouver des approches pour

2 2025 DeviceMed
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Nombres d’articles (en haut) et de brevets (en bas) portant la
mention «biosensor» avec, en inserts, les nombres d’articles et
de brevets spécifiés «wereable biosensor», d’aprés PubMed.

s’en affranchir, notamment dans le cas du dosage
de biomarqueurs présents a I'état de traces qui peut
étre largement perturbé par la présence des inter-
férents.

Pour accélérer I'innovation en matiere de biocap-
teurs a porter sur soi, il est crucial de développer
une approche intégrative qui adresse 'ensemble
de la chaine de valeur, de promouvoir et de soute-
nir les partenariats recherche/industrie. Cette sy-
nergie est la clé pour surmonter les défis actuels et
tirer parti du potentiel de I'électronique imprimeée.

Exemples de développement
de biocapteurs a porter sur soi

Linstitut Print'Up est engagé dans des programmes
de développement de capteurs et de biocapteurs a
porter sur soi. C'est ainsi qu'il a développé, en col-
laboration avec I'équipe du professeur Jean-Pierre
Attal, experte dans le domaine de 'odontologie, des
outils d’analyse de la salive et de I'haleine intégrés
dans des ortheses dentaires connectées. Ce type de
dispositif trouve une application directe dans le
diagnostic et le suivi des cancers et des maladies
neurodégénératives.

En partenariat avec des acteurs industriels du
domaine, Print'Up congoit et élabore aussi des
patchs intégrant des transistors imprimés, dédiés
au suivi en temps réel de bio-signaux et de subs-
tances moléculaires telles que le glucose, le lactate
ou encore des composés organiques volatils.

Ces patchs sont destinés au suivi du degré de
cicatrisation de plaies, au monitoring du stress ou
au diagnostic médical. La nature des capteurs in-
tégrés est déclinée en fonction de I'application san-
té visée. pr
https://printupinstitute.fr
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Un entrainement pour

la prochaine évolution
en salle d’opération

Avec les systemes d‘entrainement FAULHABER,
les robots médicaux ouvrent une nouvelle ére
des technologies médicales modernes.

www.faulhaber.com/surgical-robotics/fr
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et MS5839 (en haut a gauche).

Capteurs de pression IntraSense (en haut a droite), 1620 (en bas)

Des capteurs de pression
miniatures et biocompatibles

Distribution - Basée en Alle-
magne, Amsys GmbH & Co. KG
fournit des capteurs (pression,
humidité, température, incli-
naison...), qui sont disponibles
en stock. L'entreprise propose
aussi des solutions personna-
lisées.

Amsys est plus particuliere-
ment connu sur le marché
germanophone de la mesure
de pression avec une offre de
capteurs et de cellules de pres-
sion qui couvrent une plage de
1,25 mbar a 800 bar.

Ces capteurs biocompatibles
sont destinés, pour un grand
nombre d'entre eux, a diverses
applications médicales.

L'un des plus remarquables
estI'IntraSense de TE Connec-
tivity. C'est probablement le
plus petit capteur de pression
absolue, selon Amsys. Destiné
a une utilisation in vivo, il ne
mesure que 220 um de large
(sur 750 um de long) ; ce qui
permet de l'insérer dans les
plus petits cathéters (1 Fr de
diametre, soit 1/3 mm).

Avec sa plage étendue de
-300 2 500 mmHg, I'IntraSense
peut mesurer la pression arté-
rielle ainsi que la pression in-
tracrdnienne ou vésicale rapi-
dement et directement sur
site. Il est proposé en version
standard non calibrée ou cali-
brée, avec une sortie analo-
gique amplifiée et une sortie
I?C, ainsi qu'un cable. Pour
faciliter les phases de test,
Amsys propose un kit d'éva-

50

luation avec connexion USB et
logiciel pour les mesures ini-
tiales de pression et de tempé-
rature a des fins de prototy-
page.

On notera que la start-up
francaise Robeauté a intégré le
capteur IntraSense dans son
microrobot. II s'agit d'un dis-
positif de la taille d'un gros
grain de riz, qu'il est possible
de déplacer dans le cerveau
pour y déposer des médica-
ments ou des électrodes par
exemple. Dans cette applica-
tion, le capteur sert a mesurer
la pression intracranienne.

Amsys propose deux autres
capteurs de pression biocom-
patibles, également signés TE
Connectivity : le 1620 et le
MS5849. A usage unique, le
modele 1620 est concu pour
mesurer la pression relative
jusqu'a 300 mmHg dans des
appareils de dialyse ou des
oxygénateurs, par exemple.

Destiné a la mesure de pres-
sion absolue, le modele
MS5849 se distingue par un
encombrement de seulement
3,3 x 3,3 mm?2 Il se préte no-
tamment a une utilisation en
anesthésiologie.

Ces trois capteurs bénéfi-
cient d'un revétement biocom-
patible qui les rend adaptés a
un contact direct avec les
fluides corporels pendant 24
heures pour l'IntraSense, et 7
jours pour les modeles 1620 et
MS5849. pr
Www.amsys-sensor.com
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Petits moteurs CC personnalisables

Derniers-nés de la gamme de moteurs a courant continu de Faulhaber, les modeles
1218 SXR et 1228 SXR ont été concus pour faire référence en termes de performance
et de polyvalence des systemes d’entrainement miniatures.

et 1228 SXR se distinguent par leur longueur,

respectivement de 18,3 et 28,3 mm. Mais tous
deux affichent aussi des performances exception-
nelles par rapport aux valeurs classiques observées
sur les moteurs CC miniatures de ce type : un couple
nominal maximum de 2 et 4 mNm, et une vitesse
a vide maximum de 11700 et 9030 min™.

Le mérite en revient avant tout a la bobine hexa-
gonale innovante située au cceur de la nouvelle
famille SXR. Avec un facteur de remplissage en
cuivre élevé et un cédblage droit, cette technologie
permet en effet d’améliorer considérablement I'ef-
ficacité des moteurs comparativement a ceux in-
tégrant une bobine a broches traditionnelle. De plus,
une nouvelle qualité d’aimants permet d’obtenir
un champ magnétique plus puissant et contribue
a une meilleure stabilité thermique.

Autre atout de ces modeles : ils sont disponibles
avec des options de configuration plus étendues
pour répondre aux exigences des solutions d’en-
tralnement modernes. Il est ainsi possible de choi-
sir parmi un large éventail de tensions (3 - 4,5- 6
-9 -12-18 V) et de configurations de paliers. De
plus, ces moteurs sont personnalisables, avec la
possibilité d’adaptation des arbres avant et arriéres,
ou encore des options pour les environnements
sous vide et les milieux a température spéciale. La
variété des connexions électriques ajoute d'autres
options de configuration.

Les principaux marchés pour cette ligne de pro-
duits se trouvent dans les secteurs de la haute tech-

D ‘un diametre de 12 mm, les moteurs 1218 SXR

Source : Faulhaber

nologie en recherche de qualité, fiabilité et rapport
puissance/volume élevé. Parmi ces secteurs figurent
ceux de la prothétique et des instruments chirur-
gicaux.

Conformes a la directive RoHS, les nouveaux mo-
deles SXR sont compatibles avec un grand nombre
de produits de Faulhaber comme les nouveaux
réducteurs planétaires 14GPT. Ils apportent diffé-
rentes solutions, conformes au diametre, de haute
performance et compactes. Des caractéristiques
adaptées aux applications qui exigent une précision
et une fiabilité maximales. pr
www.faulhaber.com

La famille SXR se
compose de deux
modéles de 18,3 et
28,3 mm qui donnent
lieu a une multitude
de variantes.

POUR EN SAVOIR PLUS:
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s'adapter a 100% a votre application

m Large gamme de matériaux pour une compatibilité
chimique parfaite avec tous vos liquides
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Systeme d’essais pour auto-injecteurs
selon la norme ISO 11608

Le systeme d'essais pour auto-injecteurs de derniére génération d'Instron
permet de tester toutes les fonctionnalités d'un grand nombre de dispositifs
d'administration de médicaments, de facon a pouvoir répondre aux

La solution d’Instron
permet d’effectuer une
séquence compleéte de
tests d’auto-injecteurs
sur un seul systéme.
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exigences de la norme ISO 11608.

sociétés pharmaceutiques et leurs partenaires

industriels, ce nouveau systéme mesure une
variété de parametres relatifs aux exigences de
performance essentielles des auto-injecteurs. Cela
inclut le retrait du capuchon, la précision de la dose,
la force d'activation, le temps d'injection, la profon-
deur de l'aiguille et le verrouillage du protege-ai-
guille. Le but est d'aider les laboratoires a se confor-
mer aux exigences de qualité et aux normes inter-
nationales comme celles de la norme ISO 11608.

Développé en étroite collaboration avec des

Un systéme tout-en-1

En permettant d'effectuer une séquence compléte
de tests sur un seul systéme, la solution proposée
par Instron offre une alternative avantageuse aux
procédures habituelles qui nécessitent le recours a
plusieurs équipements séparés. Cela simplifie les
tests, la consolidation des données et le processus
de validation, tout en rationalisant le transfert tech-
nologique vers les sites de production.

Le nouveau systeme bénéficie des avantages
qu'offre le logiciel Bluehill Universal d'Instron. Ce-
lui-ci utilise des types d'essais simplifiés qui per-
mettent a l'utilisateur de développer et modifier

Source : Instron

facilement les parametres de la méthode tout en
offrant la flexibilité de tester d'autres dispositifs
sans avoir recours au support du fabricant. Des
modeles pré-chargés sont disponibles pour les au-
to-injecteurs a deux étapes, ceux a trois étapes et
les seringues de sécurité.

Lutilisateur sélectionne les tests fonctionnels a
exécuter (retrait du bouchon, injection, contréle de
la sécurité de l'aiguille...) et entre les parametres
souhaités. Le systeme effectue ensuite la séquence
de tests de fagon automatique, et fournit les résul-
tats du controle de sécurité, de la détection de clics
et des diverses mesures (forces de retrait et d'acti-
vation du capuchon, temps d'injection, profondeurs
de l'aiguille au début et a la fin de I'injection, volume
délivré...).

« Tout au long du développement de ce systéme,
I'interface et l'expérience utilisateur ont été au coeur
de nos préoccupations », explique Landon Goldfarb,
Responsable Produits et Marchés Biomédicaux chez
Instron. « Nos clients ont besoin de flexibilité lors-
qu’ils travaillent avec de nouveaux dispositifs mé-
dicaux et produits combinés. Avec ce systéme, ils
peuvent facilement et rapidement modifier les
configurations pour tester différents produits. En
méme temps, notre logiciel Bluehill offre la simpli-
cité et la tracabilité nécessaires dans les environ-
nements de production. »

Sécurité et tracabilité

Le logiciel Bluehill Universal pour auto-injecteurs
améliore également la conformité aux bonnes pra-
tiques de fabrication (BPF) en intégrant les tests
d'adéquation du systeme (SST pour System Suita-
bility Testing) dans son flux de travail. Le SST invite
les utilisateurs a effectuer des contrdles de vérifi-
cation quotidiens sur la cellule de charge, la camé-
ra de vision industrielle et la balance. Le systeme
ne permet de procéder aux tests du dispositif qu'une
fois ces controles effectués avec succes. Les détails
du SST sont enregistrés dans le journal d'audit du
module de tracabilité, offrant un enregistrement
robuste et consultable.

Le logiciel de gestion de laboratoire Bluehill Cen-
tral d'Instron peut étre exploité pour rationaliser la
gestion et le transfert des méthodes de test des
dispositifs et du SST entre les systemes de test du
méme laboratoire et d'autres sites dans le monde.
Instron propose également des services, notam-
ment des étalonnages sur site et des services QI-QO,
pour aider les laboratoires de test a accélérer leur
processus de validation. pr
www.instron.com

2 2025 DeviceMed


http://www.instron.com

DISPOSITIFS MEDICAUX D’ADMINISTRATION DE MEDICAMENTS FLASH

Source : Anton Hopf GmbH

Une alternative plus durable aux sets
de perfusion intraveineuse en PVC.

Set de perfusion |V

exempt de PVC

Promepla propose un nouveau set de perfusion
intraveineuse sans PVC. Il se compose d'une chambre
compte-gouttes en PP et d'un tube en EVA et SEBS.

2022, le groupe monégasque Promepla a pu

élargir son offre a destination des fabricants
réglementaires de dispositifs d'injection et de per-
fusion.

Dans ce domaine, un nombre croissant de socié-
tés recherchent des alternatives au PVC, qui contient
du chlore, potentiellement nocif pour l'environne-
ment lors de sa production et de son élimination.

A Hopf avait déja été un pionnier en remplacant
le polycarbonate par du copolyester afin de produire
ses connecteurs sans bisphénol A.

L'entreprise allemande a décidé d'étre a nouveau
proactive face a I'évolution de la demande du mar-
ché, en proposant a ses clients une alternative au
PVC avec une solution raisonnable en termes de
colits de matiere premiere et de production. Il s'agit
d'un set de perfusion intraveineuse qui comprend
une chambre compte-gouttes en polypropylene
(PP) et un tube en éthylene-acétate de vinyle (EVA)
pour la couche intérieure et en styrene-éthylene-
butyléne-styrene (SEBS) pour la couche extérieure.

Enrevanche, la surface du PP est difficile 4 coller
aux tuyaux ou aux connecteurs. Les opérations
permettant d'améliorer la structure de cette surface
pour le collage sont longues et coliteuses. Un effet
de serrage mécanique est donc l'option la plus ren-
table. C'est le choix d'A.Hopf pour les différentes
connexions du set, entre I'embout de la chambre
compte-gouttes et le tube (avec un solvant utilisé
uniquement pour un meilleur assemblage), et entre
son corps supérieur et la pointe, avec un ajustement
serré, sans recours a aucun solvant. pr

E n faisant l'acquisition d'’Anton Hopf GmbH en
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Le polypropylene
ne contient pas de
chlore et il est plus
facile a recycler
que le PVC, ce qui
en fait une option
plus durable. Il est
aussi plus résistant
que le PVC a de
nombreux produits
chimiques, notam-
ment les acides,
les bases et les
solvants orga-
niques.
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Servomold se developpe en se
focalisant sur la technologie médicale

Spécialiste de l'automatisation des moules d'injection, Servomold renforce son activité
dans la medtech avec une extension de site qui ajoute des installations de production et
d'assurance qualité de pointe, notamment une fraiseuse 5 axes de haute précision.

Le nouveau tire-
noyau SLY, présenté
ici entiérement
assemblé.
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médical, Servomold a réalisé un investisse-

ment important de pres de 5 millions d'euros
dans l'extension de son site, pour disposer d'un
total de 1650 m2, dont 750 m2 de surface de pro-
duction. Les actions associées ont abouti, au bout
de 6 mois de travaux seulement, a l'installation
d'une cellule de production entiérement climatisée
et d'une fraiseuse 5 axes de haute précision. Celle-
ci permet de produire des composants avec des
précisions de l'ordre du micron. Le département en
charge de l'assurance qualité a aussi bénéficié de
cette extension avec l'intégration d'une salle clima-
tisée séparée, ainsi que des équipements de test et
de mesure de pointe.

Q vec une orientation croissante vers le secteur

60 % pour le médical

La situation actuelle des commandes chez
Servomold confirme la voie suivie par l'entreprise
allemande. Au tournant de I'année 2024/25, la part
du secteur médical atteignait déja 60 %, avec une
tendance a la hausse. Les 40 % restants se répar-
tissent principalement entre les secteurs pharma-
ceutique, de I'emballage et des fluides. On notera
que l'entreprise emploie actuellement 35 collabo-
rateurs hautement qualifiés dans le développement,
la production et I'administration, soit 10 de plus
qu'au début de 2024.

L'espace désormais disponible pour la production
et l'assurance qualité, ainsi que pour les achats et
le stockage, offre les conditions idéales pour ré-
pondre aux besoins spécifiques des clients mais
aussi pour fabriquer des produits standards.

Source : Servomold

Les tire-noyaux SLY en fers de lance

Le directeur général Thomas Meister cite le succes
commercial des tire-noyaux servo-électriques SLY,
lancés sur le salon Fakuma 2024, comme base de
cette démarche de développement : « Grace a leur
précision extrémement élevée, ils sont capables de
positionner les coulisseaux et les noyaux dans le
moule d'injection avec une précision de 'ordre du
micron et de simplifier considérablement le travail
de production lors de la fabrication des moules ».

L'entralnement servo-électrique des tire-noyaux
SLY et la lubrification minimale des guides et des
broches sont spécialement conc¢us pour une utili-
sation en salle propre. Ces deux exigences sont
fondamentales pour les fabricants de composants
en forme de manchons tels que les boitiers et les
porte-cartouches pour les auto-injecteurs.

Le potentiel d'‘économie complet de ces nouvelles
unités peut étre exploité lorsque l'ensemble du
moule est congu en conséquence. Servomold pro-
pose, a cet effet, d'aider ses clients au niveau de la
conception.

Co-développés avec Ypsomed

Ypsomed a été I'un des premiers fabricants du sec-
teur médical a reconnaitre le potentiel de ce concept.
1l a apporté son expertise au projet a un stade pré-
coce. « Ypsomed produit des injecteurs en tres
grandes quantités et utilise pour cela un nombre
important de moules », commente Thomas Meister.
« L'accord de collaboration au-dela de la phase de
développement et la perspective d'équiper ces
moules avec nos unités tire-noyaux ont été le mo-
teur de notre décision de nous développer et d'in-
vestir dans cette extension de site ».

Avec cet investissement visant a accroitre I'inté-
gration verticale, Servomold est désormais en me-
sure de fabriquer entierement en interne ses unités
de tirage de noyaux de haute précision. Cela permet
a l'entreprise de garantir un niveau de productivi-
té optimal et en méme temps la haute précision de
chaque systeme. Thomas Meister poursuit : « D'ici
fin 2025, nous serons en mesure de livrer plus de
1000 unités prétes a monter par an ».

Les tire-noyaux SLY ne sont pas le seul exemple
des développements réussis de Servomold au cours
des deux derniéres années. On peut citer les ser-
vo-actionneurs linéaires SLA, adaptés aux salles
blanches, et les servo-actionneurs a vis compacts
SSA, concus pour déplacer avec puissance et a
grande vitesse des coulisseaux, des noyaux ou des
plaques dans les moules d'injection. pr
https://servomold.com
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FLASH

Des fibres textiles creuses pour une administration controlée

Recherche - L'idéal pour trai-
ter une plaie ou une inflam-
mation est de pouvoir le faire
directement a l'endroit ot elle
se situe, avec une administra-
tion de médicaments person-
nalisée et controlée.

C'est avec cet objectif en téte
qu'Edith Perret, chercheuse au
laboratoire "Advanced Fibers"
de I'Empa, développe des
fibres polymeres tres particu-
lieres : creuses, elles peuvent
intégrer un noyau liquide
contenant des principes actifs
médicaux. Il s'agit de pouvoir
obtenir des sutures chirurgi-
cales, des pansements et des
implants textiles capables
d'administrer avec précision
des analgésiques, des antibio-
tiques ou de I'insuline sur une
longue période.

Pour composer la gaine de
ces fibres, I'équipe de cher-
cheurs a choisi le polycapro-
lactone (PCL), un polymére

Source : Empa

biocompatible et biodégra-
dable déja utilisé avec succes
dans le domaine médical. Ain-
si, le principe actif peut étre
libéré au fil du temps.

Sur une installation pilote,
les chercheurs ont produit des
fibres PCL flexibles avec un
noyau continu de liqguide au
moyen dun filage par fusion.
Un partenariat avec un indus-

triel suisse a permis de dé-
montrer que ce procédé fonc-
tionne aussi a 'échelle indus-
trielle.

« Les études ont montré que
les propriétés des fibres
peuvent étre contrblées avec
précision grace a une multi-
tude de parametres », ex-
plique Edith Perret. Cela
concerne notamment 1'épais-

Les parameétres selon lesquels
les fibres libérent I'agent qu’elles
contiennent ont d’abord été
étudiés avec des substances
modeéles fluorescentes.

seur de la gaine et la structure
cristalline de son matériau.

L'éventail des principes ac-
tifs qui pourraient étre admi-
nistrés au moyen de fibres a
cceur liquide est large. Et dans
une prochaine étape, les cher-
cheurs vont orienter leurs tra-
vaux pour aboutir a des su-
tures dotées de propriétés
antimicrobiennes, afin de ré-
duire les risques d'infection
des plaies consécutives aux
opérations chirurgicales.

Edith Perret est en outre
convaincue qu'une future col-
laboration avec des parte-
naires cliniques constituera la
base d'autres applications in-
novantes. pr
www.empa.ch
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ROBOTIQUE CHIRURGICALE

Un systeme d'exploitation adapte aux
exigences de la robotique chirurgicale

La robotique chirurgicale moderne doit marier précision, rapidité et déterminisme,
avec des outils de visualisation et un retour haptique parfaitement synchrones.
Des défis relevés par QNX avec son systéme d'exploitation en temps réel

QNX 0S 8.0, mis ceuvre dans une démonstration de bras robotisé.

Source : QNX

Démonstration sur le salon
Embedded World d’un
bras robotique géré par le

systéeme dexploitation E n un clin d’ceil (environ 100 millisecondes), le

QNX OS 8.0. ) ) ) X
cerveau humain peut traiter les informations

visuelles et nous permettre de réagir a ce que
nous voyons. Dans le domaine de la robotique
chirurgicale, ce délai peut représenter une éternité.
11 suffit d'imaginer la précision requise par un
chirurgien pour guider un scalpel a travers des tis-
sus sensibles, éviter les organes vitaux et les vais-
seaux sanguins tout en prenant en compte d’éven-
tuels mouvements du patient. Un retard ou une
erreur, méme de 100 millisecondes, peut faire la
différence. C’est pourquoi les systémes robotiques
chirurgicaux doivent fonctionner avec une extréme
rapidité et précision, les temps de réponse devant
étre inférieurs a une milliseconde.

Des exigences strictes en matiéere
de synchronisation

Si l'on considere des actions d'opération critiques
telles que stopper une hémorragie ou inciser tout
pres d’'un nerf, chaque microseconde compte. Le
chirurgien peut s'appuyer sur un systéme robotique
pour reproduire instantanément ses mouvements,
sans délai ou hésitation et réagir a des mouvements
du patient ou a la défaillance d'un capteur chirur-
gical. C’est ainsi qu'un chirurgien francais a pu par
exemple, 'année derniere, retirer une tumeur can-
céreuse a un patient... situé a 8 700 km. Ceci étant
bien stir possible grace a un robot commandé a

56

distance au moyen de contréleurs comparables a
ceux d'un jeu vidéo.

Si le systéme tarde a répondre ou présente des
incohérences (appelées "gigues" ou "jitters" en an-
glais), le résultat devient incertain, voire catastro-
phique. Le non-respect des exigences strictes en
matiere de synchronisation peut entrainer des
dommages involontaires, allonger les procédures
chirurgicales ou augmenter les risques de compli-
cations.

Intégrer les systémes haptiques
et de visualisation en temps réel

Les systemes robotiques chirurgicaux modernes

combinent des outils de visualisation avancés

(comme les systemes de vision UHD stéréosco-

piques) a un retour haptique. Ce dernier consiste a

simuler le toucher grace a des forces, des vibrations

ou des mouvements, permettant ainsi au chirurgien
de ressentir 'environnement chirurgical comme

s'il interagissait directement avec les tissus du pa-

tient. Ces avancées technologiques font toutefois

face a des défis :

u Les retards visuels : un flux vidéo retardé (qui
peut par exemple étre dii 4 une connexion inter-
net insuffisante dans le cadre d'une opération
pratiquée en distanciel) risque de perturber les
informations visuelles en temps réel nécessaires
au chirurgien pour effectuer des gestes précis. Un
retard, méme tres court, peut compromettre la
perception du champ opératoire, entrainant des
erreurs ou des dommages accidentels.

® Lalatence haptique : un décalage dans la réponse
tactile peut affecter le toucher du chirurgien,
I'empéchant de percevoir correctement la texture,
la résistance ou la tension des tissus et des ins-
truments. Cela peut entrainer une application de
force inappropriée, causant des dommages aux
tissus ou une manipulation incorrecte des ins-
truments.

Pour garantir un retour immeédiat et précis, ces

systemes doivent fonctionner de maniere fluide et

synchronisée, avec une faible latence et un maxi-
mum de stabilité.

Une relation symbiotique entre
systéeme d'exploitation et matériel
Pour atteindre le niveau de précision et de rapidité
requis, il ne suffit pas d’avoir un matériel puissant

ou un systéme d’exploitation avancé. Tout repose
plutot sur 'harmonie qui réegne entre ces éléments.
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Les innovations comme les systemes de vision
UHD stéréoscopiques et le retour haptique géneérent
d’énormes quantités de données a traiter en temps
réel. C'est le processeur graphique (GPU) qui gere
les flux vidéo HD, tandis que le processeur central
(CPU) coordonne les processus et garantit la com-
munication fluide entre les composants.

Il convient de faire appel a un systeme d’exploi-
tation en temps réel (RTOS) performant, capable
d'orchestrer ces ressources pour que les applications
chirurgicales puissent exploiter pleinement le ma-
tériel de maniere fiable et déterministe.

Proposé par la marque QNX, filiale du groupe Black-
Berry spécialisée dans les systémes embarqués,
QNX OS 8.0 est présenté comme un systeme d’ex-
ploitation en temps réel particulierement adapté
aux exigences extrémes de la robotique chirurgicale.

1l a été congu pour exécuter les tiches avec pré-
cision, rapidité, fiabilité et régularité, en garantis-
sant une gestion efficace des priorités. QNX promet
une réduction drastique de la latence et du "jitter",
permettant aux applications complexes de traiter
des informations critiques et de prendre des déci-
sions en temps réel.

Parmi les atouts clés de son systemes d'exploi-
tation temps réel, QNX met en avant :

Une exécution paralléle des threads qui offre des

performances presque linéaires sur plusieurs

cceurs de processeur, répondant aux exigences
croissantes des systemes chirurgicaux de nou-
velle génération.

Un comportement déterministe avec une archi-

tecture qui garantit des délais respectés et la

stabilité sur les taches critiques tout en minimi-
sant la latence.

La fiabilité d'une architecture micro-noyau tolé-

rante aux pannes, qui assure l'isolation des com-

posants critiques, réduisant les risques d’inter-
férences.

Une gestion efficace des interruptions qui

peuvent étre traitées en moins de 20 s, pour une

réactivité immeédiate dans la gestion d'événe-
ments imprévus, comme la défaillance d’'un cap-
teur.
Pour le démontrer, QNX a mis au point un bras
robotique avec retour haptique, qui répond aux
besoins des opérations chirurgicales. Une démons-
tration que Blackberry expose sur les salons inter-
nationaux.

On notera que les applications de QNX OS 8.0
vont bien au-dela de la chirurgie. Ses capacités et
fonctionnalités ouvrent de nouvelles perspectives
pour repousser les limites de la robotique dans le
domaine industriel, des drones ou encore de la
logistique. pr
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ROBOTIQUE CHIRURGICALE

Maxon équipe le plus petit systeme de
chirurgie assistée par robot du marchée

L'’Américain Virtual Incision a mis au point un robot miniaturisé de chirurgie

abdominale qui se distingue par sa puissance et sa rapidité et offre au chirurgien
un acces anatomique complet. Développé sur la base d'une conception itérative,
ce robot a bénéficié de l'expertise technique de Maxon.

Les bras rigides du robot
MIRA, qui intégrent les
moteurs maxon, délivrent
la puissance nécessaire,
tout en permettant la
triangulation de la caméra
et des instruments.
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temes de chirurgie assistée par robot (RAS) sont

destinées essentiellement a rendre possible la
réalisation d'interventions mini-invasives selon des
procédures reproductibles.

L'objectif visé est multiple : réduire la douleur
du patient, gagner en précision, limiter la durée
des interventions et écourter les séjours hospita-
liers.

Basée a Lincoln aux Etats-Unis, dans I'Etat du
Nebraska, la société Virtual Incision répond a la
demande croissante des établissements hospita-
liers en faveur de systéemes RAS sans perturber leur
infrastructure existante. Pour ce faire, la société a
congu et fabriqué le MIRA, la premiére plateforme
RAS miniaturisée au monde, qui peut étre installée
dans n'importe quelle salle d’opération.

I es innovations actuelles apportées aux sys-

c
kel
9
(]
£
T
S
=
>
©
o
e
5
o
(2]

MIRA se distingue des systemes montés sur un
bras ou sur un piédestal qui nécessitent un grand
espace et sont moins faciles & porter. Ces systéemes
encombrants sont limités a une utilisation dans
des salles d’opération spacieuses et peuvent géner
le flux de travail en salle ainsi que la vision et les
mouvements du personnel assistant le chirurgien.

Ce mini-robot est complété par une console as-
surant au chirurgien un controle total des bras ins-
truments de MIRA et une vision endoscopique en
temps réel de I'anatomie, ainsi que par un chariot
compagnon pour transporter facilement I'équipe-
ment. Linstallation est congue pour garantir une
utilisation simple et permettre a toutes les salles
d'opération de bénéficier d'un systéme RAS, afin
qu'un plus grand nombre de patient puissent étre
pris en charge. A I'heure actuelle, seule une salle
d'opération sur dix a acces a un RAS.

Au cours de la phase de conception de MIRA,
Virtual Incision a constaté que le principal défi
technique consistait a créer un dispositif a la fois
petit, portable et facile a utiliser, tout en maintenant
la puissance nécessaire pour réaliser des opérations
complexes, telles que la résection intestinale (abla-
tion totale ou partielle du colon).

En outre, 'entreprise souhaitait que I'appareil soit
facile a nettoyer et a stériliser entre chaque inter-
vention. Il s'agissait ici d'éliminer le besoin de dra-
page, tel que I'exigent de nombreux systeémes ac-
tuels sur le marché. Le drapage ajoute en effet du
temps entre les procédures, ce qui peut potentiel-
lement réduire le nombre de patients traités.

Pour satisfaire a ces différents objectifs de concep-
tion, Virtual Incision a choisi de travailler avec
maxon, qui a également contribué a la mise au
point de la premiere caméra articulée intégrée ja-
mais utilisée dans un systeme RAS. Le systéme
MIRA présente des exigences élevées en raison des
vitesses et couples élevés. Virtual Incision a jugé
maxon tout a fait en mesure de soutenir son pro-
cessus de conception itératif rapide « fabriquer et
améliorer » grace 4 sa gamme complete de moteurs
et a son expertise mondialement reconnue. L'équipe
d'ingénieurs de maxon a apporté son concours, de
la conception initiale a la fabrication des sous-en-
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Source : Hampi Kraehenbuehl, Fuerigen, Switzerland

sembles destinés a étre intégrés dans MIRA. Elle a
également aidé Virtual Incision dans les activi-
tés de test et de qualification de ces sous-en-
sembles.

De son c6té, Virtual Incision a développé en in-
terne tout le matériel, le firmware et les logiciels
pour optimiser la miniaturisation et les caractéris-
tiques de performance du dispositif.

L'équipe a pu augmenter l'efficacité du systeme
et maximiser la puissance de sortie délivrée par
chaque articulation, ce qui le rend tres puissant
pour sa taille.

Une approche unique

Les systémes RAS de type « mainframe » sont do-
tés de moteurs situés a I'extérieur du corps, placés
sur des bras ou des piédestaux pour donner a l'ap-
pareil la force nécessaire. Dans le cas de MIRA, les
moteurs sont placés a I'intérieur du corps humain.
En effet, ils sont intégrés dans les bras rigides du
robot et délivrent la puissance nécessaire pour ma-
nipuler de grands et lourds organes comme le colon
de maniere rapide, tout en permettant la triangu-
lation de la caméra et des instruments.

A noter que le design miniaturisé et autonome
de MIRA lui permet d'accéder a tous les quadrants
abdominaux tout en s'affranchissant du risque de
collision entre les bras externes. eg
www.maxongroup.fr
https://virtualincision.com

Console permettant
au chirurgien un
controle total des
bras instruments du
robot MIRA et une
vision endoscopique
en temps réel de
I'anatomie du
patient.

[\

Source : Virtual Incision
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maxon congoit et fabrique
une gamme compléte de
moteurs, de réducteurs et
d’accessoires, qui
répondent au besoin de
conception itérative et
rapide de MIRA et aux
exigences élevées de
vitesse et de couple.

INFO

MIRA a été testé
cliniguement pour
des interventions
de résection intes-
tinale (ablation
totale ou partielle
du célon) et ap-
prouvé début 2024
par la FDA pour
une utilisation
commerciale dans
les procédures
colorectales.
C'était la premiere
fois que les mo-
teurs d’un disposi-
tif RAS fonction-
naient a l'intérieur
méme du corps
humain.

DeviceMed

~ Source : Virtual Incision

Chariot de transport de
I'équipement.

59

“Progress

Silicones

*' 550m2
* de salle blanche

LSR + HCR 300 m2
EXTRUSION 250 m2
ISO8

Savoir-faire secteur médical :
1Bureau d'études o 6 Presses a injection
2 Lignes d'extrusion o 3 Etuves

12 collaborateurs habilités

‘Industrie
francaise

ttmade In Luberon

ISO WISO
13485 9001

www.progress-silicones.fr
Suivez nos actus sur EI

Z.]. Les Bourguignons « 84400 Apt
+33 4 90 7413 70 « info@progress-silicones.fr



http://www.maxongroup.fr
https://virtualincision.com
http://www.progress-silicones.fr
mailto:info@progress-silicones.fr

PRESTATIONS DE SERVICES

RECHERCHE ET ETUDES CLINIQUES

Un design adaptatif pour optimiser
son investigation clinique

La qualité du design d'une étude clinique est essentielle pour garantir la
sécurité des participants et obtenir des conclusions robustes a I'issue de
I'essai. MultiHealth nous explique ici les avantages offerts par un design
adaptatif et ses modalités de mise en ceuvre.

Angeéle Guilbot,
Directrice Générale
du Groupe MultiHealth

Le choix d’un design
adaptatif permet d’envi-
sager des changements
dans le protocole de I'in-
vestigation clinique a I'is-
sue de I'analyse des
premiéres données
recueillies, sans compro-
mettre I'intégrité de
I’étude.
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méthodologie qui définit comment I'étude

sera menée pour répondre a une question de
recherche médicale. Ce design précise les objectifs,
la population étudiée, les interventions, les com-
parateurs, les criteres d’évaluation et la durée de
I'étude. Son but est d’assurer la validité scientifique,
la reproductibilité et la fiabilité des résultats tout
en minimisant les biais et en garantissant la sécu-
rité des patients. Il existe plusieurs types de de-
signs, comme les essais randomisés contrdlés, les
études observationnelles ou les études longitudi-
nales.

Le design d'une étude clinique correspond a la

La garantie d'une plus grande
flexibilité grace a un design adaptatif

Adopter un design adaptatif permet d’anticiper la
modification de l'essai clinique envisagé en fonc-
tion de résultats statistiques intermédiaires, sans
impacter la validité de I'’étude en elle-méme. Cela
signifie que des modifications peuvent étre plani-
fiées prospectivement sur la base de 'analyse des
premieres données de I'étude. Contrairement a un
design figé pour 'ensemble de 'essai comme on
l'observe dans les études cliniques « classiques »,

un design adaptatif autorise & introduire des chan-
gements a une étape donnée, tout en contrbélant
l'intégrité de l'essai. Cela doit avoir été prévu au
protocole et validé en amont par les instances ré-
glementaires. Les changements définis pourront
ainsi étre mis en ceuvre en fonction des résultats
d’analyses intermédiaires réalisées a des étapes
planifiées au préalable. Aucune étape réglementaire
supplémentaire n'est nécessaire puisque les chan-
gements ou évolutions auront recu l'accord des
autorités en amont. Les plans adaptatifs, lorsqu'ils
sont correctement mis en ceuvre, permettent de
limiter les besoins en ressources, réduire le délai
de réalisation de I'investigation et/ou augmenter
les chances de réussite de cette derniére.

Les designs adaptatifs pour les
dispositifs médicaux

La FDA (Food and Drug Administration) a édité un
guide didactique sur les designs adaptatifs spéci-
figues aux investigations cliniques menées pour
les dispositifs médicaux'. Ce guide fournit aux pro-
moteurs d’études des indications sur la maniere de
planifier et de mettre en ceuvre des plans adaptatifs
pour les études cliniques lorsqu'elles sont utilisées
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dans le cadre de programmes de développement
de dispositifs médicaux. Il y est notamment préci-
sé qu'un modele adaptatif est généralement réali-
sable si I'adaptation est destinée a porter sur un
petit nombre de criteres d'évaluation et si le mo-
ment de la mesure du critere principal est compa-
tible avec une adaptation pour la suite de l'inves-
tigation. En pratique, le design adaptatif va per-
mettre de modifier en cours d'étude des
caractéristiques telles que le nombre de patients,
les criteres d’éligibilité dans I'essai, les regles de
randomisation ou encore des criteres d’évaluation.

Une récente revue de la littérature a fait un état
des lieux sur l'utilisation de modeles adaptatifs
dans les essais controles randomisés réalisés dans
le domaine du dispositif médical, sur la période
2000-20242 Au total, 105 essais ont été recensés,
la plupart (76,2%) étant réalisés apres la mise sur le
marché du dispositif. Les designs adaptatifs les plus
courants étaient un design séquentiel par groupe
(50,5 %) et la réévaluation de la taille de 1'échantil-
lon (17,1 %).

Le design séquentiel comme variable
d’ajustement

Le design séquentiel par groupes integre des ana-
lyses intermédiaires a plusieurs moments straté-
giques de I'investigation pour évaluer I'efficacité ou
la sécurité d'un traitement. Ce design permet ainsi
d’arréter 'étude précocement pour des groupes dé-
finis de patients en cas d’efficacité démontrée,
d’inefficacité avérée ou de problémes de sécurité.
Cela conduit a limiter le nombre de patients expo-
sés et a réduire le temps et le colit de I'essai.

La réévaluation de la taille de I'échantillon est
une approche qui permet d’ajuster le nombre de
patients a des étapes intermédiaires prédéfinies,
en fonction des données déja collectées telles que
la variance ou un taux d’événements. Cela améliore
la puissance statistique et réduit le risque d’échec
lié & une sous-estimation ou surestimation du
nombre de participants nécessaires. Cette approche
permet de corriger le tir & mi-parcours dans les es-
sais ot l'effet du traitement ou de la prise en charge
est significatif mais plus faible que prévu.

Accroitre |'efficacité de I'essai
tout en limitant le time to market

En conclusion, une conception adaptative permet
d’anticiper une modification de la méthodologie
d'une investigation clinique a I'issue du recueil des
premiéres données.

Le recours a un design adaptatif permet d’ac-
croitre l'efficacité de I'essai, de mieux protéger les
patients et d’améliorer I'acceptabilité de 'essai par
les parties prenantes. De plus, cela facilite I'évalua-
tion et la commercialisation en temps utile de dis-
positifs médicaux présentant une garantie raison-
nable de sécurité et d'efficacité. eg
www.multihealthgroup.com

'« Adaptive Designs for Medical Device Clinical Studies - Guidance for
Industry and Food and Drug Administration Staff ».

2Su et al. Characterization of medical device randomized controlled trials
with adaptive designs. J Comp Eff Res. 2024 Dec 9;14(1):e240011. doi:
10.57264/cer-2024-0011

DeviceMed 2 2025

PRESTATIONS DE SERVICES

Source : MultiHealth
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EUROPEAN CONGRESS
ON IMPLANTABLE TECHNOLOGIES

EXPOSITION ET CONFERENCES
15 & 16 AVRIL 2025
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@ e "0"0"0

Orthomanufacture est un congres qui se
tient tous les ans, en alternance entre la
Suisse et la France, dédié aux industries et
aux technologies de fabrication des
implants et instruments en orthopédie,
traumatologie, rachis, dentaire, cardiaque...

Découvrez des conférences techniques et

scientifiques sur les innovations, les matériaux
et les technologies de fabrication des implants,
ainsi qu’une exposition d'industriels du secteur.

Orthomanufacture is an annual congress,
held alternately in France and Switzerland,
dedicated to the technologies of implants
and medical instruments manufacturing in
orthopedics, spine, trauma, dental, cardiac...

Discover technical and scientific lectures on
innovations, materials and manufacturing
technologies for implants, as well as an
exhibition featuring industrials in the sector.

www.orthomanufacture.com

Olivier Vecten | +33 6 13 23 94 49
contact@orthomanufacture.com

Philippe Planche | +33 6 07 13 90 47
gpp@epic-sarl.fr
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L'intégration de I'impact organisationnel dans les achats hospitaliers
contribue a la démonstration de valeur d’une technologie.

Impact organisationnel :

quels enjeux

pour les achats hospitaliers ?

Sandrine Bourguignon
et Hélene Mouitier,
respectivement CEO
et directrice évaluation
de Rweality

Dans le contexte actuel de forte contrainte budgétaire, les établissements
hospitaliers sont tenus d'effectuer une évaluation approfondie des nouveaux
dispositifs médicaux avant d'en faire I'acquisition éventuelle. Pour cela, ils

doivent notamment mesurer l'impact organisationnel engendré par cet achat.

par les modifications, multidimensionnelles
ou non, des pratiques des professionnels de
santé, du fonctionnement des établissements hos-
pitaliers ou encore des parcours des patients a dif-
férents moments de leur prise en charge. Les im-
pacts organisationnels cherchent petit a petit leur
place dans I'évaluation des technologies de santé,
notamment depuis la publication de la cartogra-
phie des impacts organisationnels par la Haute
Autorité de Santé (HAS) en 2020". Ces impacts, qui
vont au-dela des simples considérations écono-
miques, permettent d'analyser les modifi-
cations induites par une technologie
sur le fonctionnement des établisse-
ments de santé, les pratiques pro-
fessionnelles et les parcours de
soins des patients. La modéli-
sation de ces impacts, a tra-
vers des outils comme les
Organizational and Budget
Impact Models (OBIM), offre
une vision plus complete en
intégrant les perspectives
des établissements de santé,
des soignants, des patients, ou
des aidants par exemple.

En 2021, la Commission Natio-
nale d'Evaluation des Dispositifs
Médicaux et des Technologies de San-

té (CNEDIMTS) a renforcé cette dyna-
mique en soulignant l'importance de prendre
en compte les 10 dans les criteres d'évaluation des

Les impacts organisationnels (I0) se définissent

Source : Rweality

Sandrine Bourguignon,
économiste de la santé,
CEO de Rweality.
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dispositifs médicaux. Pour que ces impacts soient
recevables dans la prise de décision, il est essentiel
que les méthodes d'analyse et de modélisation
soient robustes, conformes aux standards en vi-
gueur, et capables de limiter l'incertitude sur les
résultats. Les OBIM permettent ainsi d'identifier,
qualifier et quantifier des effets selon différentes
perspectives et temporalités, tout en intégrant des
éléments de tarification adaptés aux mécanismes
hospitaliers.

Un outil d'aide a la décision dans le
cadre des achats complexes

L'intégration des IO et des modeles OBIM dans les
achats hospitaliers contribue a la démonstration
de valeur d’'une technologie, en particulier dans le
cadre des achats complexes, tels que définis par la
Direction Générale de 1'Offre de Soins (DGOS)? Le
guide opérationnel des achats complexes de la
DGOS insiste sur la nécessité de prendre en compte
les I0 dans l'estimation de la valeur pour optimiser
les décisions d'achat et de référencement. Les
achats nécessitent une évaluation approfondie
pour garantir la pertinence et I'efficacité des tech-
nologies dans un contexte de contrainte budgétaire
forte des établissements.

Un cas concret de bénéfice généré,
démonstration a I'appui

L'étude réalisée sur le dispositif SAME, un systeme
d'autotransfusion intra-opératoire capable de re-

2 2025 DeviceMed

Source : kimly - stock.adobe.com / Kl-generiert



RECHERCHE ET ETUDES CLINIQUES PRESTATIONS DE SERVICES

RWEALITY EN BREF

DeviceMed

Rweality est un cabinet d'études et de conseils spécialisé dans I'évaluation économique des
stratégies et politiques des industries de santé.
Créée en 2023, la société Rweality capitalise sur plus de 25 années d’expérience de ses cofondateurs
et de sa dizaine de consultants expérimentés. Elle accompagne se clients en matiére :

d'acces au marché,

de négociation de prix,

de développement de stratégies de génération de données,

d'analyse des systemes de santé (politique, mode de financement, organisation...),

de qualification des parcours de santé des patients,

de création de solutions innovantes pour le terrain.
Pour soutenir les stratégies de santé, le cabinet exploite tout le potentiel des données de
santé en vie réelle.

transfuser a la fois les globules rouges et les pla-

quettes des patients, illustre bien l'intérét des mo-

deles organisationnels et budgétaires pour les éta- Les impacts organisationnels
blissements de santé. Basée sur un modele de ce et les modeles OBIM sont des
type, elle a démontré des bénéfices économiques leviers pour l'optimisation des

et organisationnels significatifs, notamment une  achats hospitaliers. En intégrant
réduction des cotts liés aux transfusions de pro- ces éléments dans le processus
duits sanguins allogéniques et une optimisation du décisionnel, les établissements de
temps médical et infirmier®*. Par exemple, avec santé peuvent non seulement réaliser
600 patients en chirurgie cardio-thoracique et 200 des économies, mais aussi améliorer

Source : Rweality

procédures annuelles, le systéme permet une éco- l'efficacité des soins et la satisfaction des Héléne Moutier, pharma-
nomie annuelle de pres de 44 600 € la premiere patients tout comme celle des professionnels de cienne et économiste de
année, et de 133 800 € la cinquieme année. Sur cing santé. eg la santé, directrice

ans, les économies cumulées atteignent 535 200 € évaluation de Rweality

pour l'ensemble de la population étudiée. Ces éco-
nomies sont principalement dues a une réduction
de 45 % des transfusions de globules rouges et de

60 490 % des utilisations de plaquettes selon l'in- ' Cartographie des impacts organisationnels dans l'évaluation des technologies de santé. HAS;2020
s ; . , ’ . ! PHARE - Achats a leviers complexes / Guide opérationnel des achats complexes a destination des acheteurs
tensité des hémorragies. Ces résultats ont permis hospitaliers des secteurs public et privé non lucratif. Ministére de la santé; 2023.
de soutenir les décisions de référencement et ! Moutier, H., Martin, T, Martelli, N., Placey, J., & Bourguignon, S. (2024). Organizational and budget impact model
' . s < : (OBIM) of same™: a new autotransfusion medical device. Journal of Medical Economics, 1-11
d achat .de ce dlSpOSIUf dans les établissements ! Budget and Organizational Impact Models (OBIM) for health products in Europe: An overview from 2014 to 2024.
hospitaliers. MOUTIER H.,Placer J, Thiebaut M, Bourguignon S

UNE APPROCHE MULTIDIMENSIONNELLE POUR
VOS DISPOSITIFS MEDICAUX

Economique ® Technologique ® Médico-scientifique ® Clinique ® Réglementaire

ANTICIPEZ VOTRE STRATEGIE CLINIQUE POUR

Trouver ou confirmer le bon
positionnement concurrentiel
de votre produit.

Optimiser vos colts Accélérer votre accés
de développement. au marché et le sécuriser.

Facilitateur de I'évaluation et de l'investigation clinique depuis 2007

www.lyonrechercheclinique.com/ 04 69 96 79 97 contact@lyonrechercheclinique.com
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https://www.linkedin.com/company/lyrec/posts/?feedView=all
https://www.youtube.com/@LyRECLyonRechercheCliniq-mo9oh
https://rweality.com
www.lyonrechercheclinique.com/
mailto:contact%40lyonrechercheclinique.com?subject=

L‘IA révolutionne la collecte et I‘analyse de données cliniques.

L'intelligence artificielle : un catalyseur
pour la recherche clinique

A condition de se conformer & un cadre réglementaire bien défini, la mise
en ceuvre de l'intelligence artificielle dans la recherche clinique va révolu-
tionner les pratiques et la qualité des résultats obtenus. LAFCROs fait le
point sur les atouts mais aussi les limites actuelles de cette technologie.

Khalil Ben Yahia,
Maurice Bagot d'Arc

et Karim Nadra

du groupe AFCROs-DM

Source : Afcros

Khalil Ben Yahia
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aujourd’hui, révolutionnant chaque secteur. Au

ceeur de l'actualité, elle fagonne 'avenir, accélere
l'innovation et redéfinit les frontiéres de la re-
cherche.

En santé, et plus particulierement en recherche
clinique, I'TA transforme radicalement la concep-
tion, 'exécution et 'analyse des essais cliniques,
les rendant plus efficaces, strs, rapides et précis.
Ce bouleversement est soutenu par des investisse-
ments significatifs, comme les 1,5 milliard d’euros
alloués par le plan France 2030, marquant ainsi un
tournant dans la maniere dont chercheurs et pro-
fessionnels de santé abordent les défis cliniques.
De plus, un rapport remis par la Commission de
I'Intelligence Artificielle au Président de la Répu-
blique en mars 2024 a présenté 25 recommanda-
tions! visant a faire de la France un acteur majeur
de cette révolution technologique.

L'accompagnement réglementaire de cette évo-
lution est également crucial : I'TA Act, publié au
Journal Officiel de 'Union Européenne (JOUE) en
juillet 2024 et dont I'entrée en vigueur seffectue
progressivement depuis aolit 2024, représente la
premiere législation générale et exhaustive au
monde sur l'intelligence artificielle. Elle encadre le
développement, la mise sur le marché et 1'utilisation
des systéemes d'IA, notamment ceux qui, en raison
de données de mauvaise qualité, de biais dans les

L’intelligence artificielle (IA) est omniprésente

modeéles ou de limitations techniques, pourraient
entrainer un diagnostic erroné ou un traitement
inapproprié, mettant en danger la santé des pa-
tients. L'approche adoptée est fondée sur les risques
en classant les systemes d'TA selon quatre niveaux
de criticité : risque minimal, limité, élevé ou inac-
ceptable.

L'IA : de quoi s'agit-il ?

L'intelligence artificielle est un domaine scientifique
en constante évolution qui englobe un ensemble
d'algorithmes et de modeéles mathématiques ca-
pables de simuler des processus cognitifs humains.

Selon le Parlement européen : "L'TA désigne la
possibilité pour une machine de reproduire des
comportements liés aux humains, tels que le rai-
sonnement, la planification et la créativité*". Ce-
pendant, cette définition ne couvre pas toutes les
capacités de I'TA, qui peut exceller dans des tAches
allant bien au-dela des facultés humaines, comme
l'analyse de grandes masses de données ou la prise
de décisions via l'apprentissage automatique.

L'lA : un outil incontournable
pour les investigations cliniques

Cette puissance ouvre des perspectives inédites
dans la recherche clinique, ou la complexité et la

2 2025 DeviceMed

Source : evgenia_lo - stock.adobe.com / Kl-generiert
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masse des données rendent 'analyse humaine de
plus en plus difficile.

Dans le cadre des essais cliniques, I'TA se révéle
étre un levier essentiel pour transformer les pra-
tiques traditionnelles. Les processus, historique-
ment manuels et coliteux, bénéficient de l'intro-
duction de I'TA a plusieurs niveaux : de la concep-
tion des protocoles a I'analyse des résultats. L'TA
permet d’améliorer considérablement I'efficacité
des recherches.

La création d’'un protocole clinique est une étape
fondamentale et souvent longue. Grace a I'intelli-
gence artificielle générative, capable d'analyser
d'énormes bases de données provenant de re-
cherches antérieures et entrainées sur des bases
dites "de big data", il devient possible de générer
des données synthétiques qui imitent les caracté-
ristiques des données réelles tout en garantissant
la confidentialité des patients.

Cela permet aux chercheurs :

d'optimiser les criteres d'inclusion,

de simuler différents scénarios d’essai,

et d'améliorer ainsi la conception des protocoles.
Par exemple, I'TA autorise une sélection plus précise
des patients, en se basant sur des critéres cliniques,
biologiques et génétiques, ciblant ainsi les individus

euraxi

Depuis
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les plus susceptibles de bénéficier du traitement
étudié.

Le recrutement des patients dans les essais cli-
niques reste un défi majeur. Environ 86 % des essais
cliniques échouent faute de pouvoir recruter les
patients nécessaires dans les délais impartis?, ce
qui génere des retards dans le développement de
nouveaux traitements. L'TA, en analysant des don-
nées médicales provenant de diverses sources (his-
torique médical, imagerie), permet de pré-sélec-
tionner les patients les plus susceptibles de parti-
ciper, et de les associer aux essais cliniques les
mieux adaptés.

L'initiative AIIPIK (“Artificial Intelligence to Improve
Patient Inclusion and Knowledge”), menée par Ospi
en collaboration avec le CHU de Toulouse
et AMGEN*, en est un exemple. Grice a des algo-
rithmes d’'TA, elle permet d’analyser en temps réel
les données d’'imagerie, biologie, cytologie et les
comptes-rendus d’hospitalisation et de consultation
des patients pour identifier les individus qui se-
raient éligibles a des essais cliniques. Cette approche
accélére le recrutement en garantissant que les
participants répondent parfaitement aux criteres
des essais et en facilitant leur acces aux traitements
innovants.

Source : Afcros

Source : Afcros

Maurice Bagot d’Arc

"

Karim Nadra

Innovative CRO

nous accompagnons

les fabricants de dispositifs médicaux

Evaluations cliniques (CEP/CERs) -
Recherches bibliographiques (SOTA)
Investigations cliniques de tous types

selon le MDR 2017/745 et IISO 14155 (pré CE — SCAC)
Etudes de cas
Publications, posters, abstracts

d'expérience
euraxi.com

projets gérés

collaborateurs

Full service

since 1986

projets réalisés
depuis ces
5 dernieres années
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Révolution de la collecte et de
I’analyse de données

Le volume de données collectées dans le cadre des
études cliniques connait une expansion sans pré-
cédent, notamment grace aux dispositifs connectés
tels que les capteurs biométriques et les montres
intelligentes. Ces technologies permettent un re-
cueil massif et en temps réel d'informations pré-
cieuses sur I'état des patients. L'intelligence artifi-
cielle joue un réle central dans l'analyse de cette
volumétrie croissante. En traitant et en croisant
des données issues de multiples sources, elle per-
met une interprétation plus fine et approfondie que
les approches classiques. Son utilisation améliore
la détection des tendances et la personnalisation
des analyses.

ATimage de I'initiative AIIPIK axée sur le recru-
tement de participants aux études, via des tech-
niques de traitement du langage naturel (NLP), 'TA
peut extraire des informations utiles de sources
non structurées (notes cliniques, rapports d’'ima-
gerie), les transformant en formats exploitables
pour Ianalyse.

Défis et limites de I'lA dans les
investigations cliniques

L'TA constitue un atout précieux, en rationalisant
des processus tels que la conception des études,
I'élaboration des protocoles et la conformité régle-
mentaire. En analysant de grands volumes de don-
nées, I'1A peut identifier des risques et optimiser la
conception des essais permettant de réduire les
couits et d’accélérer le développement des traite-
ments.

Bien que cette technologie présente de nombreux
avantages, son intégration dans les essais cliniques
souléve des défis, notamment la validation des
algorithmes. Encore considérées souvent comme
des "boites noires", telles que celles utilisées dans
les réseaux neuronaux profonds, de nombreuses

RECHERCHE ET ETUDES CLINIQUES

solutions suscitent des questions de transparence
et de fiabilité des décisions prises, ce qui est par-
ticuliérement crucial dans un domaine aussi sen-
sible que la santé. Néanmoins, les recherches d’ex-
plicabilité sur les modeles d’TA (dites XAI) pro-
gressent rapidement afin d’apporter un éclairage
sur ces zones d’ombre que I'TA Act ne permet pas
de tolérer.

La gestion des données personnelles et sensibles
est un autre défi important. Les essais cliniques
impliquent de grandes quantités de données,
ce qui souléeve des préoccupations éthiques
etjuridiques. LTA doit respecter des normes strictes,
comme le RGPD, pour garantir la confidentialité
des informations. La CNIL, dans son plan straté-
gique 2025-2028°, fait de I'TA un axe majeur de
travail afin de promouvoir une intelligence artifi-
cielle éthique et respectueuse des droits des indi-
vidus.

En conclusion...

L'TA est un catalyseur essentiel dans la transforma-
tion des essais cliniques. Elle permet d’optimiser
la conception des protocoles, d’améliorer le recru-
tement des patients et de garantir la qualité des
données, tout en réduisant les cotits et accélérant
les processus. L'adoption croissante de I'TA dans la
santé pourrait redéfinir les normes de la recherche
clinique, rendant les essais plus rapides, plus précis
et plus efficaces que jamais. eg
www.afcros.com

Sources :

1. Commission Intelligence Artificielle : Notre Ambition pour la France,
Mars 2024

2. Parlement européen : Intelligence Artificielle : Définition et Utilisation,
20 juin 2024

3. Base nationale des essais cliniques : Rapport de consultation des
acteurs de l'écosysteme de la recherche clinique, 18 janvier 2023

4. Natural Language Processing as promising Artificial intelligence tool to
improve patients envollment in clinical trials : analysis in real world
conditions on lung cancer cohort, présenté lors du Congres ESMO 2024

5. CNIL : Plan Stratégique 2025-2028 : Protéger les données de chacun pour
sécuriser Lavenir numérique pour tous, 16 janvier 2024
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