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Besoin de Mesures
.............................................................................. Editorial Pertinentes?

Les Solutions
En réponse a sont dans notre ADN

vos souhaits

Cheres lectrices, chers lecteurs,

Certains sols sont plus propices que d’autres a la florai-
son des technologies médicales. Dans I’Europe franco-
phone, les Alpes regorgent de terres particuliérement
fertiles. Dans ce numéro, nous avons fait la part belle a
"Medtech City", autrement dit Grenoble (p 44), ou I’éco-
systéme  industrie-re-
cherche-enseignement
est d’une telle richesse
que DPinnovation vy
pousse a profusion.

Le coté helvétique des
Alpes n’est pas en reste.
Le franc fort y pénalise

les entreprises, mais le

pays peut lui aussi
patrick.renard@devicemed.fr compter sur un écosys-
téme solide. Nous avons

d’ailleurs décidé cette année de publier un cahier Suisse

dans la plupart des numéros de I'année (p 40).

Cette focalisation régionale répond a une demande expri-
mée lors d’un récent sondage auprés de nos abonnés.
Divers autres sujet seront abordés, selon les souhaits des
répondants, au fil des prochains numéros. C’est le cas
ici de la validation des procédés (p 18), ainsi que de la
conception et du prototypage (p 52).

Un mot concernant le salon Intermeditech (p 6), qui se M E S U RE 2 D & 3D COM B I N E E

tiendra fin mai a Paris. DeviceMed ne manquera pas de
ndrafin o | ~—OPTIQUE

suivre de preés cette nouvelle aventure, qui doit combler iy . 4

le grand vide laissé par Medtec France. : B~ % — LAS E

— CONTACT

En vous souhaitant une excellente année 2016 !

LABORATOIRE ET PRODUCTION
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Grenoble se targue d'étre la

capitale francaise des techno-

logies médicales. ,

voir p. 44

Les innovations sont a I'honneur, comme tou- Protoypage et co-développement sont au
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Actualités de la profession

Medtec France n'est plus... Vive Intermeditech !

La nature a horreur du
vide, c’est bien connu. Et il
était bien question d’un
grand vide aprés I’annonce
par UBM Canon de mettre
un terme au seul salon
francais présentant les
fournisseurs et sous-trai-
tants des fabricants de dis-
positifs médicaux.

En se recentrant sur son
édition allemande de Stut-
tgart, UBM a sans doute
Pespoir de récupérer une
bonne partie des exposants
de ’édition francaise.

Sauf qu’il y a bien la
place en France pour une
exposition de ce type.

PG Promotion ne s’y est
pas trompé.

Sollicité par un nombre
important d’anciens expo-

Ilustr. : Intermeditech est intégré dans la Paris Healthcare Week du 24 au 26
mai 2016 a la Porte de Versailles de Paris. 30 000 visiteurs y sont attendus.

sants décgus par la maniére

dont ils avaient été traités a

Besangon en juin dernier,
l’organisateur d’Hopital
Expo a rapidement décidé
de mettre sur pied le salon
Intermeditech. Et de toute
évidence, sa cible est exac-

tement celle de feu Medtec
France.

Intermeditech a comme
atout de s’inscrire dans un
ensemble de salons dédiés a
la santé (Hopital Expo,
GerontHandicapExpo et
HIT) qui ont attiré 15000

visiteurs en 2015, dont un
nombre croissant venant de
’étranger. Les organisa-
teurs y voient le moyen
d’accroitre le rayonnement
de ’ensemble et d’aller vers
davantage de transversalité.
C’est cette ambition d’élar-
gissement qui a présidé a la
décision de baptiser ce
nouvel ensemble, “Paris
Healthcare Week”.

D’ores et déja partenaire
d’Intermeditech,
DeviceMed aura a cceur de
suivre cette nouvelle aven-
ture de pres. Rendez-vous
donc a Paris, du 24 au 26
mai prochains.

% PG Promotion,
F-92789 Issy-les-Mlx,
www.intermeditech.fr

Le salon Espace Laser s’invite sur Lasys

Organisateur de Lasys, sa-
lon international de I’usi-

nage des matériaux par la-
ser, Messe Stuttgart a mis

en place une campagne ap-
pelée “Lasys meets...” des-
tinée a étendre sa présence

en dehors de ’Allemagne.
Elle a pu ainsi s’inviter en
Chine (“Lasys meets...
China”) sur le salon AMB
China en octobre dernier.
Elle prévoit également une
présence en février pro-

llustr. : Franck Rigolet, responsable de la stratégie d‘Espace Laser, Ulrike
Mayer, représentante de Messe Stuttgart en France, Monique Caboche,
responsable de l'organisation d‘Espace Laser et Gunnar Mey, directeur de
la division Industrie de Messe Stuttgart.

Source : Messe Stuttgart

chain en Turquie, a Istan-
bul.

C’est dans ce cadre que
Lasys sera représenté en
France, a Strasbourg, au
sein de ’édition 2017 du
salon Espace Laser, sous la
banniére “Lasys meets...
France”, avec des entre-
prises intéressées de la zone
germanophone.

En échange, ’organisa-
teur d’Espace Laser (Irepa
Laser) disposera d’un stand
collectif sur Lasys 2016 (du
31 mai au 2 juin) sous le
titre “Espace Laser s’invite
sur Lasys”. Il prévoit d’y
accueillir une vingtaine
d’entreprises francaises de
I’industrie du laser.

« Il n’était pas question
de laisser passer une telle

2016

chance de réaliser Espace
Laser chez nos partenaires
de Stuttgart et d’offrir a
nos constructeurs un pont
vers la zone économique
suisse, autrichienne et alle-
mande », commente
Monique Caboche, ’orga-
nisatrice du salon frangais.
Partenaire d'Espace La-
ser en tant que promoteur
technique, la société euro-
péenne de recherche sur les
matériaux (E-MRS) s’inves-
tit dans un programme de
conférences franco-alle-
mand prévu a Lasys 2016
qui s’intéressera plus spé-
cialement aux matériaux.

» Irepa Laser,
F-67400 llkirch,
www.irepa-laser.com
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Heptal rejoint le groupe Stainless

Le groupe Stainless, qui ré-
alise plus de la moitié de
son chiffre d'affaires dans
le médical, vient de faire
l'acquisition de la société
Heptal. Cette démarche
s'inscrit dans une évolution
du groupe entamée depuis
plusieurs années pour
s'adapter a la mutation du
marché médical.

« Face a la tendance ac-
tuelle de nos clients a limi-
ter leur nombre de fournis-
seurs, il est capital pour
nous de proposer une
gamme de produits la plus
large possible », précise la
dirigeante de Stainless
Joélle Verdier. Or, si la so-
ciété travaille déja en

Ilustr. :

étroite collaboration avec
des producteurs de renom
pour la distribution
d'aciers inoxydables et
d'alliages CrCo, elle sou-
haitait également mettre en

Dynamisez uotrefactivitefauecidesiequipements

medicauxiinnouants

Plus de 250 exposants seront au Hong Kong International Medical Devices and Supplies
Fair 2016, organisé par le HKTDC, un événement qui met a I'honneur des produits et services
de grande qualité a destination du secteur de la santé. Pour sa septieme édition, dans un
contexte de vieillissement de la population, le salon met en avant le suivi médical a domicile.
En 2015, il a attiré prés de 10 000 visiteurs a la recherche de produits de pointe.

Des zones adaptées aux besoins d’aujourd’hui
/Arrrrem, Dental Equipment Zone propose une large offre allant de la technologie
dentaire au laser, aux mobiliers et équipements chirurgicaux, en passant par
des produits consommables comme le fil dentaire.

Hospital Equipment Zone présente des outils d'imagerie et d'ultra-sons, des équipements
électro-médicaux, des équipements d'anesthésie et des instruments chirurgicaux etc.

Household Medical Products Zone propose des instruments pour surveiller sa tension artérielle,
prendre sa température, surveiller les calories ingérées ou faire face a I'apnée du sommeil.

Medical Cosmetology Zone comprend a la fois des fournisseurs de services et d'équipements
tels que les appareils IPL (lumiére pulsée intense) et les instruments d'intervention au laser
pour des applications en cosmétique et en dermatologie.

Physiotherapy Zone inclut les produits tels que les
appareils orthopédiques, les rollers, les
accessoires pour faire des exercices etc.

. Rehabilitation & Elderly Care Zone
regroupe les exposants s'adressant a la fois
au marché des seniors et aux plus jeunes
notamment les sportifs, avec des aides a la
mobilité, des équipements orthopédiques,
des instruments de contrdle etc.

Tech Exchange est un espace pour les
visiteurs et les investisseurs a la recherche

Le nouvel ensemble représentera un CA global de 25 M€.

place un solide partenariat
avec un spécialiste du ti-
tane. Grace a son rappro-
chement avec Heptal, le
groupe pourra désormais

Source : Stainless

Actualités de la profession

un gage de qualité et de sé-
rieux. Que les clients
d'Heptal se rassurent :
Rémi Deffarges vient d'étre
nommé Directeur Général
de I'entreprise. Joélle
Verdier tient d'ailleurs a
souligner qu'une telle al-
liance n'aurait pas été pos-
sible sans partager la méme
philosophie du service et la
méme écoute du client. La
nouvelle organisation se
mettra en place courant
2016. Heptal bénéficiera ici
du large réseau commercial
export de Stainless.

¥ Stainless,
F-25410 Dannemarie/Créte,

afficher la carte Dynamet,

www.stainless.eu

de nouveaux concepts, produits et
prototypes.

Découvrez les derniéres
tendances du marché
Une série d'évenements pour vous informer :

+ Des séminaires sur la technologie et €volution du marché

- Des forums exposants pour la présentation de nouveaux produits

« Des forums visiteurs sur les opportunités business

- Hospital Authority Convention, qui se tient parallélement au salon, rassemble 90
intervenants experts et plus de 5 000 représentants.

BN HKTDC
Hong Kong International Medical Devices and Supplies Fair

3-5 mai 2016
Hong Kong Convention and Exhibition Centre

Réservez votre badge

d’admission GRATUIT! A [w]: EI

- Site internet : www.hktdc.com/ex/hkmedicalfair/06

- Smartphone : HKTDC Mobile App
- Mobile : www.hktdc.com/wap/medical/T119

/ Offre exclusive pour les visiteurs *
Contactez-nous au (33)147 42 41 50 ou

par email a paris.office@hktdc.org pour plus de
renseignements

* Selon conditions applicables
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Actualités de la profession

Medi'Nov 2016 aura lieu de nouveau

La 4éme édition de
Medi'Nov Connection se
déroulera a Grenoble, les
16 et 17 mars prochains.
Cette rencontre d'affaires
européenne dédiée a la
conception et a la fabrica-
tion du DM est organisée
en partenariat avec le Clus-
ter Santé Medic@Ips, le
Pole des Technologies Mé-
dicales (PTM), LyonBio-
pole et Minalogic, et soute-

nue par AEPI Grenoble
Isere, Materalia et Alsace
BioValley. Cette nouvelle
édition inclura un pro-
gramme de conférences,
des pitchs de startup et une
table ronde en fin de 1ére
journée. Un show-room des
Innovations sera proposé.

9 First Connection,
F-92120 Montrouge,
www. medinov-connection.fr
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Grenoble

Illustr. : En 2015, Medi‘Nov a regroupé 200 participants et généré 2000
échanges B2B, selon les chiffres de I'organisateur.

Stil S.A. est désormais dirigée par Cosimi Corleto

Ilustr. : Cosimi Corleto succéde au
créateur de Stil en qualité de PDG.

Source : STIL S.A.

Spécialiste de ’instrumen-
tation optique hautes per-
formances, Stil annonce le
changement de sa direction
avec le départ de Joseph
Cohen-Sabban qui s’est re-
tiré de ses fonctions de
PDG en novembre dernier.
Rappelons que Stil est
I’inventeur de ’imagerie
confocale chromatique et
leader mondial dans ce do-
maine, avec des capteurs
sans contact répondant aux

besoins des applications
métrologiques les plus exi-
geantes (microtopographie,
analyse de formes et de
textures, mesure de rugosi-
té, reverse engineering...).
Joseph Cohen-Sabban,
qui a créé Stil en 1993,
laisse derriére lui un riche
héritage technologique qui
permet a la société de pou-
voir partir 4 la conquéte de
nouveaux marchés sous la

houlette de Cosimi Corleto.

Reconnu pour I’ensemble
de sa carriére ainsi que
pour ses compétences tech-
niques, commerciales et
managériales, Cosimi
Corleto occupait le poste
de directeur commercial
chez Ametek, qui fabrique
des équipements électromé-
caniques et de mesure..

» STILS.A,,
F-13855 Aix-en-Provence,
www.stilsa.com

Proposé par le Pole des Mi-
crotechniques en partena-
riat avec le parc scienti-
fique TEMIS Santé, "B4B-
Connection — Diagnostic et
Dispositif Médical" a pour
objectif de favoriser le ré-
seautage au travers de
conférences d'intérét, de
présentations d'entreprises,
de rendez-vous d’affaires et
de pauses informelles. Une
exposition permettra aussi

a dix entreprises de mettre
en avant leurs savoir-faire.
Sont concernés, les pres-
tataires de services, labora-
toires et sociétés de bio-
technologies, fournisseurs
de matériels, professionnels
des microtechnologies,
chercheurs....

» Péle des Microtechniques,
F-25000 Besancon,
www.polemicrotechniques.fr

Illustr. : Le dispositif médical est un élément essentiel de la mutation que
connait actuellement le secteur du diagnostic.
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Actualités de la profession

INDUSTRIE PARIS

LE SALON DES TECHNOLOGIES DE PRODUCTION

4-8 AVRIL 2016
PARIS NORD VILLEPINTE

Congres Implants 2016 :
le 7 juin a Paris

Source : Vert Com

25000
donneurs d’'ordres

représentées
1000
exposants ~

Illustr. : Le Congrés Implants reconduit la formule qui a fait ses preuves en
2015 : des conférences de qualité concentrées sur une seule journée a Paris. 60000 m*

d’exposition
Le retrait de plusieurs évé-  tion entre OEM et sous-

9 parcours

nements européens du ca-
lendrier de I’industrie or-
thopédique, jugés trop gé-
nériques pour certains ou
insuffisamment internatio-
naux pour d’autres, impose
a ’équipe du Congres
Implants de poursuivre sa
stratégie de conférences de
qualité.

Cette qualité repose no-
tamment sur une sélection
d'orateurs haut placés chez
des acteurs majeurs de I’or-
thopédie, qui viennent par-
tager leur vision large et
stratégique du marché.

traitants dans le processus
d'innovation, l'avenir de la
fabrication additive dans la
production de masse, et les
implants du futur (chirur-
gies robotique/guidée, or-
thobiologie, implants intel-
ligents, anti-infection et
sur-mesure...).

En ouverture de la jour-
née, deux “tutoriaux” pré-
sentés par Ali Madani,
chairman du congres, dé-
criront Pensemble des mar-
chés, des acteurs et des
évolutions technologiques.

La mise en réseau fait

technologiques

50 filieres

Organisé jusqu’en 2014 partie de Pintérét du Le futur de
sur deux jours a Lyon, le congres. Les échanges
congres avait inauguré peuvent en effet se prolon- Pindustrie
pour son édition 2015 une  ger lors des pauses et du
formule de concentration déjeuner, mais aussi sur un se construit
des présentations sur une espace dédié aux indus-
seule journée a Paris. Un triels qui souhaitent pré- aujourd’hui!

choix pertinent puisqu’il a
permis de réunir plus de
200 décideurs internatio-
naux. Dédition 2016 se
tiendra donc a nouveau sur
une journée, a Paris le 7
juin prochain.

Au programme des
conférences : la collabora-

senter leurs réalisations les
plus récentes. Ces mini-
stands, en nombre limité,
constitueront la nouveauté
de cette édition 2016.

¥ Vert Com,
F-37390 Saint-Roch,
www.implants-event.com
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Actualités des associations professionnelles

Un Forfait Innovation
revu et corrigé

Pour cl6turer 2015, le président de I'ACIDIM Faraj Abdelnour avait invité la
CNEDIMTS récemment renouvelée, afin de faire le point sur I'acces au marché
des DM. Parmi les sujets évoqués : la nouvelle mouture du Forfait Innovation et
la création d'un Titre V pour la prise en charge des DM consommables invasifs.

Auteur | Patrick Renard

a derniére conférence-débat de

’ACIDIM de ’année 2015 portait
sur «Les enjeux de I’évaluation des DM
par la CNEDiIMTS/HAS». Rappelons
que la CNEDIMTS est la commission
de la HAS chargée d’évaluer les dispo-
sitifs médicaux et les technologies de
santé en vue de leur remboursement.

Le président de la CNEDIMTS,
Jacques Belghiti, a débuté la réunion
en présentant la nouvelle formule du
Forfait Innovation. Cobjectif de celui-
cireste d’accélérer la mise a disposition
de dispositifs médicaux innovants au
travers d’une prise en charge déroga-
toire, validée par arrété ministériel
apres avis de la HAS. En place depuis
2009, la procédure n’aura abouti qu’a
dix candidatures, dont deux dossiers

llustr. : Faraj Abdelnour, entouré a sa
droite de Grégory Emery et a sa gauche
de Jacques Belghiti.

10

retenus. Il apparaissait donc nécessaire
de revoir la copie.

Des lecons tirées
du manque de résultats

« La nouvelle formule est désormais
beaucoup plus claire », souligne
Jacques Belghiti. Le demandeur doit
étre soit un fabricant soit un distribu-
teur, parfois en association avec un
établissement de santé. Pour un acte
innovant, la demande émane du conseil
national professionnel ; elle est soumise
a la condition qu’une société savante
ait inclus ’acte dans ses recommanda-
tions. Seuls sont pris en compte les DM
ou les actes portant sur une innovation
de rupture, jugée sur des critéres cli-

Source : DeviceMed - Patrick Renard

niques et/ou économiques. En tout cas,
le marquage CE reste un préalable.

Enfin, le nouveau Forfait est condi-
tionné a la présentation d’un projet
d’étude clinique ou médico-écono-
mique bien définie, permettant ’obten-
tion des données manquantes pour
aboutir a un « Service Attendu Suffi-
sant ».

120 jours pour obtenir
une réponse

Coté délais, il faut compter 45 jours
pour la recevabilité par le jury et I'avis
du college de la HAS, 30 jours pour
’avis de pertinence et de financement
de I’étude, et 30 autres jours pour ’avis
du ministére. « On doit ainsi savoir si
un dossier est accepté au bout de 120
jours au maximum. », résume Jacques
Belghiti.

Concernant le jury, cinq experts ont
été sélectionnés pour couvrir divers
domaines médicaux (cardio-vasculaire,
diabéte et maladies métaboliques, neu-
rologie, ORL et handicap, et cancéro-
logie), auxquels s’ajoutent un écono-
miste de la santé et deux membres du
college de la HAS.

Jacques Belghiti a terminé sa présen-
tation en s’interrogeant sur 1’absence
de dépots de dossiers alors que tout le
monde nous envie ce processus a
I’étranger. Des éléments de réponse
sont venus de Pauditoire. Il apparait
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que certains industriels travaillent bel
et bien a la constitution de dossiers (qui
seront présentés en 2016), mais que
cela prend beaucoup plus de temps (3
a 6 mois) que la préparation d’un dos-
sier LPPR. Lobligation du marquage
CE parait étre un autre frein non négli-
geable.

Quels enjeux pour
la nouvelle CNEDIiMTS ?

Etait également présent, Grégory Eme-
ry récemment nommé Chef du service
Evaluation des dispositifs (SED) a la
Direction de I'Evaluation Médicale,
Economique et de Santé Publique (DE-
MESP) de la HAS. 1l a détaillé les en-
jeux de la commission renouvelée cet
été. Celle-ci souhaite notamment
prendre davantage en compte les don-
nées non cliniques (organisationnelles,
d’impact économique, etc.) dans ses
évaluations. Coté indépendance, elle a

Actualités des associations professionnelles

renforcé son college d’experts de fagon
a étre auto-suffisante, mais envisage de
recourir a d’autres experts pour garan-
tir la qualité de ses évaluations.

Autre ouverture en vue, I’expertise
« collective » a été renforcée par I’en-
trée d’adhérents d’associations de ma-
lades et d’usagers du systéme de santé
au sein de la CNEDIiMTS. « Des élé-
ments d’appréciation des patients,
comme la qualité de vie, pourront
ainsi étre embarqués dans les évalua-
tions, notamment de DM d’auto-sur-
veillance. », souligne Gregory Emery.

Un Titre V pour les
consommables invasifs

Un autre enjeu concerne "application
du décret modificatif des modalités
d’évaluation et de tarification des DM
consommables invasifs onéreux. Il
s’agit de DM « qui pénétrent entiére-
ment ou partiellement a I’intérieur du

Applications FAULHABER

Une précision

,-‘\

corps soit par un orifice soit a travers
la surface du corps, et qui seront utili-
sés lors d’actes de prévention, d’inves-
tigation ou de soins hospitaliers ».

Jusqu’a présent, ce type de DM était
évalué au titre de Pacte, donc soumis
au calendrier de travail de la HAS. Avec
la création d’un « Titre V » en décembre
dernier, ils pourront étre évalués plus
rapidement (dép6ts de dossiers au fil
de Peau) par la CNEDIMTS afin d’étre
inscrits 4 la LPPR (accés a la liste en
sus pour certains).

Enfin, Grégory Emery a évoqué la
révision récente des lignes génériques
et la création de lignes génériques ren-
forcées. Ces modifications dont
I’échéance est fixée a 2019 feront ’ob-
jet de travaux de priorisation dans un
premier temps.

» ACIDIM,

F-78330 Fontenay-le-Fleury,
www.acidim.asso.fr

FAULHABER

Un servomoteur C.C. linéaire actionne une table de balayage pour microscopes

Le microscope est un instrument quotidiennement indispensable pour la recherche et la
médecine. Afin de garantir I'absence totale du jeu et un déplacement a la fois rapide et
tres précis, une nouvelle méthode consiste a faire appel a de petits servomoteurs linéaires
a courant continu. Ils permettent de parcourir des courses de I'ordre du décimétre avec
une précision fidele de quelques microns.

Plus d’informations a I’'adresse: www.faulhaber.com/microscope
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Une industrie du DM DIV
sous haute pression

Dans la derniéere édition de son rapport annuel, le Syndicat de I'lndustrie du Dia-
gnostic In Vitro (SIDIV) dresse un constat économique encore plus alarmant que
dans I'édition précédente. D'autant plus que le futur réeglement européen va in-
tensifier la pression sur les fabricants du secteur.

Nouveau Reglement DIV

Impact sur les fabricants

600 M d’€

roposition de la Commission
Européenne 2012

1,474 M d’€

Proposition du Conseil

de I'Union

Européeenne 2015

Illustr. 1: Le nouveau réglement européen se traduirait au mieux par une charge de plus de 2 Md€ sur
les 5 ans a venir pour I'ensemble de I'industrie européenne du DIV.

Le SIDIV compte dans ses rangs 77
sociétés francaises représentant
95 % du chiffre d’affaires (CA) du sec-
teur. Celui-ci couvre les dispositifs
médicaux utilisés par les laboratoires
de biologie (80 % du CA total), et ceux
d’auto-surveillance glycémique (ASG).

A la lecture de I’édition 2015 du
rapport annuel du syndicat, on constate
d’abord que le CA de I’industrie fran-
caise du diagnostic in vitro (DIV) au-
prés des laboratoires a régressé de
0,4 % en 2014. Apres les baisses de
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0,3 % en 2012 ainsi qu’en 2013, le
marché (1,414 Md€) a chuté de 30 M€
depuis 2011. Pourtant, le volume des
actes de biologie prescrits augmente,
notamment dans les laboratoires privés
avec plus de 4 % par an depuis 2010.

Des laboratoires en
profonde mutation
Le SIDIV explique dans son rapport

que ce décalage découle principalement
des contraintes législatives et réglemen-

Source : SIDIV

taires. Ces contraintes ont modifié pro-
fondément I’activité des laboratoires.

Pour faire face aux baisses de rem-
boursement de certains actes, les labo-
ratoires privés ont su faire jouer la
concurrence ces derniéres années. Ce
qui s’est traduit par une baisse du prix
de vente moyen au test (-44% entre
2010 et 2014 pour le test HbAlc, par
exemple). Quant au secteur public, le
programme PHARE de centralisation
des approvisionnements doit permettre
46 M€ d’économie entre 2013 et 2016,
sur les consommables dont une
partie est fournie par les industriels du
DIV.

Dans le méme temps, la mise en
place d’une accréditation obligatoire
(ISO 15189) pour les laboratoires, a
poussé ceux-ci a se regrouper et a s’in-
dustrialiser. Face a cette industrialisa-
tion, les industriels ont été obligés de
faire évoluer rapidement leurs solu-
tions techniques vers des automates a
cadences élevées. Le renouvellement de
ces automates a nécessité des immobi-
lisations financiéres prises en charge en
grande partie par les industriels, par le
biais de modalités contractuelles (mise
a disposition et location).

Les industriels ont aussi dti dévelop-
per leur offre de services et de support.
En dépit de la croissance exponentielle
de ces services, leur valorisation n’a pas
évolué depuis 2010 (environ 10 % du
CA), a cause d’une concurrence accrue
sur une clientéle dont le nombre de
sites a fortement diminué.
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Le marché de PASG est également
préoccupant. En 2014, il s’est établi a
371 ME£, soit un niveau inférieur a
celui de 2009. En cause, la baisse régu-
liere du niveau de remboursement qui
impacte directement les industriels.

Vers 5 années de pression
supplémentaire

Dindustrie du DIV n’est pas au bout de
ses peines avec le futur réglement euro-
péen, qui sera mis en application dans
5 ans. A priori, ce réglement imposera
qu’au moins 78% des DM DIV néces-
sitent leur validation par un organisme
notifié, contre 12 % actuellement. Le
SIDIV précise que ce changement ma-
jeur correspondrait au mieux a une
charge de plus de 2 Md€ sur les 5 ans
a venir pour ’ensemble de I'industrie
européenne (source EDMA/VDGH).
Le syndicat en appelle a une prise de

Source: SIDIV

115

[l Dépenses en soins de ville
@ Dépenses d'analyses
W CADIV

110

105

100

Illustr. 2: Les
dépenses d’ana-
lyse (4,24 Md€)
ont trés peu pro-
gressé depuis
2010 par rapport
aux dépenses de
soins de ville
(49,96 Md€), et
le CA de I'indus-

2010
Base 100

2011 2012

conscience générale afin qu’un juste
équilibre soit trouvé entre, d’une part
les nécessaires besoins de réduction des
dépenses de santé et d’accroissement
de la sécurité des patients, et d’autre
part le dynamisme économique et la

trie francaise du
diagnostic in vi-
tro a tendance a

régresser.

2013 2014

capacité d’innovation de industrie du
DIV, en France et en Europe

» SIDIV,
F-75017 Paris,
www.sidiv.fr

STS Industrie SA,

Surface Technology Solutions

Modulaire. Précis. Efficace.

Installation automatique
d’anodisation couleur
pour implants médicaux
en titane.

sera présent a

Yvonand Switzerland

a Genéve
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ETS'IL
EXISTAIT

un procédé sans solvant pour
nettoyer en profondeur?

©

Pierre Fabre
CDMO

UN PROCEDE VERT
PRESERVANT LES
PERFORMANCES
DES MATERIAUX

TRAITES

NETTOYAGE DES

COMPOSES
EXTRACTIBLES ET
LESSIVABLES

DESENSIMAGE

REDUCTION DE
BIOBURDEN

POUR
ELASTOMERES,
TEXTILES,

POLYMERES
RETICULES...

PIERRE FABRE CDMO
Supercritical Fluids Unit
16 rue Jean Rostand
81600 Gaillac - France
Contact : Hubert Lochard
Phone +33(0)563.81.24.70

hubert.lochard@pierre-fabre.com

www.pierre-fabre.com/en/cdmo
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Réglementation

SMQ : quid du décalage entre
ISO 9001:2015 et 13485:2016 ?

Sila norme IS0 13485 est construite a partir de I''SO 9001, les derniéres révisions
mettent en évidence certaines distinctions. La compatibilité est maintenue en
matiere de gestion de la qualité, mais utiliser les deux référentiels va demander

davantage d'efforts.

Auteur | Guillaume Promé, consultant

a période actuelle est riche en évo-

lutions en matiére de systéme de
management de la qualité (SMQ). La
norme ISO 9001:2015 est disponible
depuis septembre dernier et sa petite
sceur, ’'ISO 13485 (SMQ a des fins
réglementaires, dans le secteur des
DM), vient de voir son FDIS validé
(derniére étape avant publication).

Les évolutions de 'ISO 13485:2016
sont dans la continuité de la précédente
version, avec des nouveautés qui
épousent les pratiques actuelles et qui
adoptent les exigences réglementaires.
Mais de son coté, 'ISO 9001 connait
une révision en profondeur.

Pour mieux épouser les tendances de
ces derniéres années, I'ISO 9001:2015
se veut moins directive, et plus adaptée
au monde du service. Elle permet de
dépasser son domaine d’application
(centré sur la conformité des produits
et services aux exigences de qualité et
I'amélioration de la la satisfaction
client). Elle bénéficie par ailleurs d’un
nouveau « packaging » (sa structure,
son vocabulaire) moins... intimidant.

HLS : une structure
profondément différente

Le premier gros changement de I’'ISO
9001 - le plus visible, mais aussi le plus
déroutant - concerne son changement
de structure. Elle adopte en effet la HLS
(High-Level Structure), une structure

14

Illustr. 1: D‘aprés Guillaume Promé, la double
certification 9001/13485 nécessite davantage
d‘efforts qu‘auparavant.

commune imaginée par I’'ISO pour étre
utilisée pour toutes les normes de sys-
téme de management (qualité, environ-
nement, sécurité routiére...). Le but est
de faciliter la mise en ceuvre de plu-
sieurs référentiels. Elle compte désor-
mais 10 chapitres (contre 8 jusqu’alors)
et contient ses propres exigences.

Se pose alors la question de la com-
patibilité des normes ISO 9001:2015
et ISO 13485:2016. Rappelons que
cette derniére a été construite a partir
de Pancienne ISO 9001, avec les mémes
chapitres et de nombreuses exigences
communes. La partie « réalisation du
produit » y a été consolidée.

Source :Qualitiso

Beaucoup d'industriels du DM
doivent gérer les deux normes, pour
répondre aux attentes de certains
clients, a diverses exigences réglemen-
taires ou par choix stratégique. Cela ne
posait pas de réels problémes jusqu'a
la derniére révision de 1I'ISO 9001. La
compatibilité était d’ailleurs revendi-
quée dans le texte de 'ISO 13485 qui
exigeait un format identique a celui de
I’'ISO 9001 pour « faciliter la lecture »,
ce qui était destiné a permettre "d’ali-
gner ou d’intégrer son propre SMQ
avec les exigences correspondantes”.
On pouvait d'ailleurs y trouver en
annexe un tableau comparant les deux
normes, paragraphe par paragraphe, et
expliquant les différences.

Des correspondances
plus difficiles a établir

Toujours réalisable, le jeu des corres-
pondances entre les normes 13485 et
9001 est désormais plus ardu. Si cer-
tains chapitres sont encore facilement
comparables, d’autres ont été profon-
dément réécrits. Cela devrait compli-
quer les audits qui, jusqu’a maintenant,
pouvaient aborder les deux référentiels
en parallele.

Alors que 'ISO 13485 se focalise sur
le client et la réglementation (votre
SMQ est la pour garantir le respect de
leurs exigences), I'ISO 9001 est plus
ouverte et adaptée a tout contexte. La
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Des personnes comptent
sur votre produit, ne perdez
pas de temps.

Et si chaque piéce livrée
faisait battre un coeur?
Proto Labs donnerait 'impulsion.

Proto Labs est le fabricant le
plus rapide au monde de piéces
prototypes et petites séries.

Téléchargez notre livre blanc et découvrez
comment accélérer la mise sur le marché
de vos piéces et dispositifs médicaux.

Pratotypage et tabrication de patites
séries pour |'industrie médicale
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Réglementation

révision de 2015 va plus loin encore
dans I'ouverture, en permettant notam-
ment la prise en compte de ’environ-
nement (au sens large) de organisme.
Elle introduit pour cela deux notions
importantes : les enjeux de I'organisme
et les parties intéressées.

La notion d’enjeux n’est pas définie
dans la norme, mais des pistes sont
données : on regardera les enjeux in-
ternes (performance, valeurs, éthique,
connaissance...) et les enjeux externes
(économique, environnement, techno-
logique...). Ces enjeux seront pris en
compte pour délimiter et planifier le
SMQ. Du ¢oté de I'ISO 134835, les en-
jeux sont essentiellement ceux de la
sécurité et des performances des pro-
duits mis sur le marché.

La notion de parties intéressées est
plus facile a aborder, il s’agit des per-
sonnes ou organismes susceptibles
d’influencer les performances de ’en-
treprise certifiée, ou a l'inverse d’étre
affectés par ces performances. Sont
concernés les fournisseurs, les clients,
les utilisateurs, mais aussi les employés,
les investisseurs, les concurrents...

L'ISO 9001:2015 vous permet de
dimensionner votre SMQ en tenant
compte de ’ensemble des parties inté-
ressées et des enjeux que vous jugez
pertinents, avec pour seul impératif de
ne pas oublier ceux en lien avec le do-
maine d’application de la norme.

Cette ouverture répond a la pra-
tique. Il est courant que des organismes
se déclarent attachés au respect de
Penvironnement, a la solidarité, a
I’amélioration de la santé publique...
L’ISO 9001:2015 ouvre grand ses bras
pour accueillir ces nouvelles probléma-
tiques. A vous d’en profiter !

L'ISO 9001 se risque
aux risques

Depuis 'ISO 9001:2000, il est deman-
dé d’avoir une approche processus du
SMQ, qui a été parfaitement adoptée
par les industriels. Mais la révision de
2015 exige dorénavant en complément
une approche par les risques.

’ISO considére qu’un risque peut
avoir des effets négatifs... ou positifs
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|=) 15O 13485:2016

4. SMQ

Resp. de la direction

6. Management des

ressources

Réalisation du produit

8. Mesure, analyse et
amélioration

Ll

o

e

Contexte de
l'organisme
Leadership
Planification
Support
Réalisation des
activités
opérationnelles

9. Evaluation des perf.
Amélioration

2ol o)

Illustr. 2 : Toujours réalisable, le jeu des correspondances entre la révision, en cours, de I'1SO 13485 et

11SO 9001 : 2015 est désormais plus ardu.

(sic). Il faut donc en fait considérer une
approche par les risques, susceptibles
de provoquer un écart par rapport aux
résultats attendus, et les opportunités,
capables de faire naitre des situations
favorables a Pobtention des résultats
attendus. Ces risques et opportunités
doivent étre identifiés et évalués. Ce
travail sera la base de la planification
de vos actions.

Les acteurs du dispositif médical ont
I’habitude de raisonner en termes de
risques, au sens des risques pour I’uti-
lisateur du DM ; des risques a maitriser
selon la norme ISO 14971. L’ISO
9001:2015 va plus loin en demandant
de traiter ’ensemble des risques et
opportunités associés au contexte de
’organisme, et a ses objectifs.

Il y a une réelle « opportunité » pour
les utilisateurs des deux référentiels de
profiter des exigences de I'ISO 9001
pour construire 1’approche par les
risques, alors qu’il y a un « risque »
pour les utilisateurs exclusifs de I'ISO
13485 de passer a coOté de cette impor-
tante notion !

D'autres changements
a consideérer

Les exigences de 1'ISO 9001:2015 vis
a vis de la documentation sont main-
tenant tres souples. Les termes « docu-
ment »,« procédure », « manuel qua-
lité » et autres « enregistrements » ont

fait place aux « informations documen-
tées » dont certaines seront « a conser-
ver ».

Légitimement plus directive, I'ISO
134835 reste sur I’ancienne approche,
mais il n’y a pas de conflit car 'ISO
9001 n’exige pas d’abandonner les pré-
cédentes exigences.

Autre nouveauté, P'ISO 9001 ne
parle plus de responsabilité de la direc-
tion mais de « leadership ». La fonction
de responsable qualité n’est d’ailleurs
plus demandée mais reste toujours at-
tribuable. L'« implication du personnel
» (un des 7 principes de management
de la qualité) est soulignée. Ce person-
nel devra étre « incité », « orienté »,
«soutenu»... dans sa démarche qualité.

Enfin, ’'ISO 9001 demande de gérer
les connaissances organisationnelles
nécessaires pour mettre en ceuvre les
processus et assurer la conformité des
produits. Du bon sens, parfaitement
applicable en contexte DM.

En conclusion :
restent compatibles. Les exigences ne
créent pas de conflits mais se com-
pletent. On regrettera évidemment que
les efforts nécessaires a gérer la double
certification soient multipliés ; au point
que certains s’interrogent sur le main-
tien des deux certificats...

oui, les normes

» Qualitiso,
F-34000 Montpellier,
www.qualitiso.com

DeviceMed France | Janvier/Février 2016 | www.devicemed.fr

Source : Qualitiso


http://www.qualitiso.com
http://www.devicemed.fr

Changer d'Organisme
Notifié ? Anticipez !

La disparition programmée de nombreux O.N. se tra-
duit par une crise sans précédent. Le pire est a
craindre pour les fabricants de DM qui doivent changer
d'organisme et qui n'anticiperaient pas I'opération.

Denys Durand-Viel, consultant senior

Les 25 Organismes Notifiés (O.N.)
signataires du « Code of Conduct »
et membres de I’association TEAM NB,
qui ont le plus de chance de conserver
leur statut, ne savent plus comment
gérer la crise. Ils sont en effet débordés
par afflux des "migrants" en prove-
nance d’O.N. en perdition. D'ou le cri
d'alarme récemment lancé par TEAM
NB (http://bit.ly/1VPvvsd).

En I’espace de quelques années se
sont cumulés plusieurs facteurs, comme
I'obligation de réaliser des audits ino-

Illustr. : Denys Durand-Viel met en garde les
fabricants qui risquent de patir du manque de
ressources dont souffrent les O.N.

erts

Source : DM

pinés, le renforcement des exigences
pour les audits et les évaluations de
dossiers, et I'échantillonnage imposé
pour I’évaluation des documentations
techniques. A cela s'ajoute un controle
plus strict des compétences des audi-
teurs, qui nécessite de recourir a plu-
sieurs auditeurs pour couvrir le méme
champ d’audit. Sans parler des audits
plus systématiques des sous-traitants
critiques, et de I'obligation plus rigou-
reuse de déclarer les "changements
substantiels".

Une pénurie de ressources

Parallélement, ’industrie renforce ses
équipes en qualité et affaires réglemen-
taires, avec les mémes profils que ceux
recherchés par les O.N. Ce qui explique
la pénurie générale de ressources subie
par les O.N. En conséquence, le délai
de prise en charge des produits de
classe III atteint actuellement un an et
ne cesse de s'allonger. Certains O.N.
refusent méme de prendre de nouveaux
clients pour ces produits.

Bref, si vous prévoyez de changer
d’O.N., dépéchez-vous ! Sinon le cou-
peret sera sans appel : sans certificat
CE, plus de mise sur le marché de vos
produits en Europe.

» DM Experts,
F-75005 Paris,
www.dm-experts.fr
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Source : Filab

DOSSIER | Validation des procédes |5 .

MEB-EDX : un outil de pointe
pour |a validation des procéedeés

Le laboratoire Filab vient de s'équiper d'un microscope électronique a balayage
derniére génération. Couplé a une sonde EDX, cet instrument permet de déter-
miner localement la composition chimigue élémentaire semi-quantitative de Ia
surface d'un matériau. Un atout intéressant pour la validation des procédés.

a microscopie électronique a ba-

layage (MEB ou en anglais, SEM
pour Scanning Electron Microscopy)
est une technique de caractérisation de
pointe permettant de produire des
images en haute résolution de la sur-
face d’un échantillon. Elle est basée sur
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le principe de I’interaction électron-ma-
tiere.

Lutilisation, par les microscopes
électroniques, des électrons associés a
des longueurs d’ondes plus faibles que
celles des photons de la lumiére visible,
offre en effet une bien meilleure réso-

lllustr. : FILAB est le premier laboratoire a faire I'acqui-
sition d'un MEB-FEC de derniére génération de Zeiss.

il ) ~

Carl Zet5% ncrocopy

lution que les microscopes optiques
traditionnels.

La technologie d’émission thermo-
ionique des électrons sollicités dans le
cadre de la Microscopie Electronique
a Balayage a été trés largement utilisée
pendant de nombreuses années (fila-
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ment tunsgténe ou cathode d’hexabo-
rure de lanthane). Mais il existe au-
jourd'hui une alternative basée sur des
canons a émission de champ (FEG en
anglais pour Field Emission Gun) qui
permet d’atteindre de meilleures per-
formances, nécessaires aux applica-
tions analytiques exigeantes et a la trés
haute résolution.

Pour les canons FEG, les électrons
sont extraits par effet tunnel d’une
cathode métallique en forme de pointe
trés fine affectée d’une tension élec-
trique. La brillance obtenue est bien
plus importante qu'avec les sources
thermo-ioniques. Ainsi, ’observation
en basse tension de la surface d’échan-
tillons conducteurs avec une source
d’émission FEG réduit la pénétration
du faisceau. Ce qui améliore la résolu-
tion.

Un grandissement
de l'ordre de 1000 000

Lobservation de fines structures de
surface a trés basse tension et tres fort
grossissement permet donc aux utilisa-
teurs de révéler les moindres détails de
surface. Ces nouveaux outils de type
MEB-FEG autorisent des grossisse-
ments de "ordre de 1 000 000 tout en
conservant la possibilité de travail en
mode Low Vacuum pour la caractéri-
sation des échantillons non conduc-
teurs.

Quant a la sonde EDX (Energy Dis-
persive X-Ray), il s'agit d'une tech-
nique de détection par spectrométrie
des rayons-X. Couplée a un MEB, elle
permet de déterminer qualitativement
et semi-quantitativement (sur petites
zones), en une analyse simple et rapide,
la composition chimique élémentaire
de trés petites surfaces.

Adapteé a I'analyse de
traitements de surfaces
Dans l'optique d’accroitre la qualité

des produits élaborés, le contrdle des
matieres premieres (matériaux, mé-

B DOSSIER | Validation des procédés

sation des assemblages et des traite-
ments de surface se sont renforcés.

Dans le cadre d’une démarche d’as-
surance qualité dynamique, et donc
pour supporter une maitrise de la vali-
dation de procédés de fabrication, la
technologie MEB peut étre utile a dif-
férents niveaux.

Elle se réveéle notamment avanta-
geuse dans |'analyse de traitements de
surface, avec des mesures d’épaisseurs
de revétements et de galvanisation,
I'observation par micro-sections, et des
analyses chimiques qualitatives et semi-
quantitatives...

La technologie MEB est aussi utile
dans le cadre d'analyses de défaillances.
Elle permet I'étude de faciés de rupture
sur pieces métalliques, les analyses
d’adhérence de vernis, les controles de
soudure et la caractérisation de phéno-
menes de corrosion.

Enfin, elle s'utilise pour des analyses
de contaminations résiduelles d’origine
inconnue, pour identifier des pollutions
solides (inclusion de particules) et des
impuretés semi-solides (dépots, résidus
visqueux, précipités, ...).

Un MEB-FEG de derniére
géneération de marque Zeiss

Afin de répondre a une demande indus-
trielle de plus en plus croissante, et ce
avec des délais trés courts (24 heures),
le laboratoire d’analyses et d’expertises
industrielles FILAB a élargi son champ
d’actions en accueillant fin 2015 sur
son plateau technique de 1600 m2, un
second MEB-FEG de derniére généra-
tion de marque Zeiss. FILAB est d'ail-
leurs le premier laboratoire a acquérir
un tel appareillage.

Rappelons que FILAB propose de
nombreuses prestations aux fabricants
de DM avec une batterie d'outils ana-
lytiques (chromatographes, spectro-
metres...). Ce nouveau MEB sera dédié,
entre autres, a la recherche de pollu-
tions et ’analyse de défauts (comme les
problématiques de décollement).

taux, vague de soudure, bain de bra- Filab,

sage, ...), le suivi des performances des F-21074 Dijon,

procédés de nettoyage et la caractéri- www.filab.fr
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Nettoyage des implants : une
nouvelle norme en orthopédie

Inspirée de la norme NF S94-091, I''SO 19227 est passée a I'avant-dernier stade
avant publication (prévue en 2017). Elle permettra de disposer d'un référentiel

internationalement reconnu pour le nettoyage des implants orthopédiqgues... et
ouvrira peut-étre la voie a la normalisation du nettoyage d'autres types de DM.

Auteur | Aurélien Bignon, consultant et directeur de Biom Advice

Avec la norme NF S94-091 (2013)
"Implants chirurgicaux - Exi-
gences de validation pour le procédé
de nettoyage des implants orthopé-
diques", la France était 'un des rares
pays a disposer d'un référentiel norma-
tif relatif au nettoyage des implants
orthopédiques.

Illustr. 1: Aurélien Bignon est « Project leader »
sur le projet IS0 19227.
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Source : BioM Advice

Constatant le vide normatif au ni-
veau de I'ISO sur ce sujet, les experts
frangais se sont mobilisés pour élaborer
et proposer le projet de norme ISO
19227, intitulé "Implants chirurgicaux
- Nettoyage des implants orthopé-
diques - Exigences générales".

J’étais en septembre a Berlin au mee-
ting de 'ISO/TC150 pour défendre ce
projet qui vient de passer au stade DIS
(avant-dernier stade avant la publica-
tion).

Une publication prévue

d'ici 12 a 18 mois

Le projet, trés discuté au départ, arrive
maintenant a un consensus chez les
experts des différents pays impliqués.
Sa publication peut étre envisagée d’ici
12 a 18 mois. Si le contenu peut encore
évoluer, on a maintenant une bonne
idée de ce que sera la norme.

Certains regretteront que le domaine
d'application se limite aux implants
orthopédiques, comme la norme NF
§94-091. La volonté initiale était
d’étendre, au minimum, le champ d’ap-
plication aux instruments. Mais du fait
du cloisonnement des comités de I'ISO,
ce projet était trop ambitieux. Il a donc
été décidé de procéder en deux temps,
avec sans doute un projet dans le futur
sur le nettoyage de tous les DM.

La norme définit deux types de net-
toyage a valider : les nettoyages inter-

opération (essentiels a la propreté fi-
nale de I'implant) et le nettoyage final.
Leur validation peut passer par la défi-
nition de la notion de "familles de net-
toyage". Il s'agit de groupes d’implants
qui sont nettoyés par le méme procédé,
qui ont les mémes spécifications de
propreté et qui sont représentés par le
méme "échantillon critique" (une autre
notion définie par la norme).

On remarquera que la démarche QI-
QO-QP n’est pas décrite dans le docu-
ment, ni les échantillonnages tels qu’ils
sont définis dans la norme NF $94-091,
car ces points ne faisaient pas consen-
sus.

Validation du nettoyage
et évaluation biologique

L'un des principaux intéréts du projet
ISO 19227 est d'introduire la liaison
entre la validation du nettoyage et
I'évaluation biologique. En effet, il est
souvent difficile de savoir ou s’arréter
lorsque I’on définit les tests a faire en
validation de nettoyage.

On pourrait imaginer faire une ca-
ractérisation chimique compléte selon
I’ISO 10993-18 sur chaque échantillon
de QO et de QP, mais cela ne serait pas
économiquement viable. Le projet ISO
19227 reconnait que la validation du
nettoyage doit étre faite avec des tests
sensibles a un large spectre de pol-
luants, méme s’ils ne sont pas aussi

DeviceMed France | Janvier/Février 2016 | www.devicemed.fr


http://www.devicemed.fr

Source : BioM Advice

Concept:]c;r;tg;a[;rgcede de L r’, Revue dela
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l Déterminer les niveaux \\ de ['implant /‘
acceptables pour les contaminants S e
Spécifications de propreté etlles nsques ||(=:s e dangers %
identifiés

)

Validation du procédé de
nettoyage

Evaluation biologique selon
I15010993-1 et validationde la
stérilisation
*

L'implant est-il NON

ils étre traités parle
procedé de nettoyage
?

es dangers peuvent-

es dangers
identifiés sont-ils
lies a une
contamination de
limplant ?

biologiqguement sar
?

Nettoyage validé

* La contamination microbienne et
I’évaluation biologique peuvent étre
influencées par le conditionnement
de I'implant.

Illustr. 2 : Relation entre la validation du nettoyage, |'évaluation biologique et la validation de stérilisa-

tion selon le projet 1SO 19227.

exhaustifs que les tests pratiqués en
évaluation biologique.

Comme on le voit dans le schéma
ci-dessus, la démarche consiste a rebou-
cler sur la validation du procédé de
nettoyage une fois I’évaluation biolo-
gique terminée, et recommencer éven-
tuellement cette validation si un résul-
tat non conforme de biocompatibilité
provient de polluants liés au procédé
de nettoyage, ou pouvant étre éliminés
par celui-ci.

A noter que la norme décrit aussi la
démarche d'évaluation des risques qui
doit étre conduite avant de concevoir
le procédé de nettoyage et de le valider.

Les polluants inorganiques
en point de mire

La plupart des spécifications présentes
dans la NF $94-091 sont reprises dans
le projet ISO 19227 : aspect visuel, Bio-
burden, endotoxines, COT-HCT (la
limite de 0,500 mg/DM a été mainte-
nue dans une note) et cytotoxicité. La
toxicité systémique aigué a été enlevée
car cet essai, effectué sur animal, ne

paraissait guére éthique dans le cadre
d'une validation de procédés. Il ne
devra étre réalisé que si I’évaluation
biologique montre qu’il est nécessaire.

Des essais par ICP ou chromatogra-
phie ionique ont en revanche été intro-
duits pour mesurer les polluants inor-
ganiques qui n’étaient pas traités dans
la norme NF $94-091. Autre point
important : il est demandé de valider
I’exhaustivité des méthodes de récupé-
ration avant essai (selon PISO 10993-
12). Ce point est souvent négligé avant
de réaliser des tests COT, HCT ou ICP.

Pour les fabricants qui appliquent
déja la norme NF $94-091, I’applica-
tion de I'ISO 19227 ne devrait donc
pas étre une révolution. Mais cette
norme devrait permettre de clarifier la
relation entre la validation du net-
toyage et I’évaluation biologique, et
d’avoir un référentiel internationale-
ment reconnu pour le nettoyage des
implants orthopédiques.

» Biom Advice,
F-69300 Caluire et Cuire,
www.biom-advice.com
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Comment s'assurer qu'un DM
emballé demeurera stérile ?

Pour garantir I'efficacité d'un emballage de dispositif médical destiné a la stérili-
sation, il est possible de compléter les essais physigues par des essais microbio-
logigues effectués apres vieillissement accéléré ou réel. Cela permet de s'assurer
du maintien de |a stérilité du produit dans le temps.

Auteur | Nadége Boucard, Validation/Qualification Expert au Laboratoire Icare

es missions d’un systeme d’embal-

lage de dispositif médical destiné a
étre stérilisé sont de permettre cette
stérilisation, la protection physique,
mais aussi le maintien de la stérilité
jusqu’au moment de 'utilisation ainsi
que la présentation aseptique du pro-
duit.

Apres fermeture du systéme de bar-
riere stérile, il est nécessaire d'effectuer
des essais physiques sur les emballages
pour évaluer Pefficacité et valider les
performances du scellage. Les exi-
gences et les méthodes d’essai sont
décrites dans les normes NF EN ISO
11607-1 &-2.

llustr. : La validation microbiologique de |a barriére stérile fait appel a la nébullisation de spores au
sein d'enceintes contrdlées.
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Source : Icare

On comprend aisément que les es-
sais physiques, qui sont réalisés unique-
ment sur la soudure (test de traction,
test d’imperméabilité, largeur de scel-
lage...), ne peuvent garantir a eux seuls
le maintien de la stérilité du dispositif
médical a I'approche de la date d’expi-
ration.

Une approche systémique
de la validation

Pour s'assurer du maintien de I’inté-
grité et la stabilité de la barriére stérile
dans le temps, il est impératif de consi-
dérer 1'ensemble composé du dispositif
médical, de son emballage dans son
intégralité et des conditions environne-
mentales.

C'est pourquoi il est recommandé
de compléter les essais physiques par
des essais microbiologiques effectués
apres vieillissement accéléré et réel.

Defficacité de la barriére stérile peut
étre évaluée en utilisant deux méthodes
de test microbiologique.

Exposition a I'action
d'un aérosol de spores

La premiére méthode consiste a sou-
mettre ’échantillon a Paction d’un
aérosol de spores de micro-organismes,
dans des conditions d’essais spécifiées
(débit d’air, température, humidité,
durée).
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La suspension de spores est nébuli-
sée avec une concentration maitrisée,
dans une enceinte ou est placée la série
d’échantillons a tester. La souche de
référence retenue est Bacillus atro-
phaeus ATCC 9372.

A lissue de I’exposition aux spores,
les dispositifs médicaux sont enlevés de
leurs emballages pour étre ensuite sou-
mis 2 un test de stérilité au sein de deux
milieux de culture liquides pendant 14
jours.

Le témoin positif consiste a réaliser
le test sur un échantillon dont I'embal-
lage a été préalablement perforé. Le
témoin négatif est un échantillon
n’ayant pas été soumis a l'action de
’aérosol de spores. La fertilité du mi-
lieu de culture par rapport au Bacillus
atrophaeus ATCC 9372 est vérifiée en
amont.

Cette méthode d'exposition a des
spores de micro-organismes se base sur

le référentiel ASTM F1608 :2000 Stan-
dard test method for microbial ranking
of porous packaging materials (Expo-
sure chamber method).

Une seconde méthode
par immersion

La seconde méthode, dite "par immer-
sion", est utilisée uniquement pour les
systémes de barriére stériles imper-
méables. Celle-ci est spécifiée par le
Parenteral Drug Association Technical
Report 27 (1998).

Il s'agit de plonger la série d’échan-
tillons dans une solution de culture de
micro-organismes et de vérifier la péné-
tration par un contrble microbiolo-
gique d’un milieu de culture placé a
Pintérieur des emballages.

La souche de référence retenue est
un micro-organisme de petite taille
Brevundimonas diminuta ATCC 19146
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conformément a la Pharmacopée Euro-
péenne.

Sur le méme principe que précédem-
ment, un témoin positif et un témoin
négatif sont également testés.

Les essais microbiologiques sur les
systémes de barriére stérile a I’issue
d’un vieillissement accéléré et réel per-
mettent ainsi d’assurer une réponse
plus compléte sur le maintien de la sté-
rilité dans le temps. Ces essais consi-
dérent le systéme de barriére stérile
dans son ensemble et pas uniquement
au niveau de la zone de fermeture. Ils
représentent une réponse plus perti-
nente sur un produit dont les condi-
tions environnementales auront été
intégrées, y compris les conditions de
transport et de stockage.

¥ Icare,
F-63360 Saint-Beauzire,
Www.groupeicare.com
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Valider les méthodes
analytiques avant les procedés

S'il est important de valider les procédés (stérilisation, nettoyage...), il est im-
pératif de valider en premier lieu les méthodes analytiques afin de garantir la

fiabilité des résultats. Etant donné la diversité des dispositifs médicaux, il est
généralement nécessaire de passer par des validations spécifigues complexes.

Auteur | Alexandre Carli, Responsable Dispositifs Médicaux chez Albhades

llustr. : La validation d’un procédé ne peut s‘envisager qu‘aprés avoir validé les méthodes analytiques
associées, de facon globale et spécifique.

a validation des procédés repose sur

des résultats d’analyses chimiques
(COT, HCT, résidus de stérilisation,
protéiques et lessiviels) et biologiques
(bioburden, essais de stérilité, endo-
toxines). Avant de valider ces procédés,
qu'il s'agisse par exemple de stérilisa-
tion ou de nettoyage, il est impératif de
valider les méthodes analytiques.

Pour une méme méthode analytique,
il est important de distinguer ce qui est

24

commun a I’ensemble des dispositifs
médicaux, et ce qui est dépendant de
chaque dispositif ou famille de dispo-
sitifs.

Dans le premier cas, la méthode peut
étre validée de fagon globale tant que
celle-ci ou les appareillages n’évoluent
pas. On parle de "validation globale".

Dans le second cas qui nous inté-
resse ici, la méthode doit faire ’objet
d’une validation systématique. On

Source : Albhades

parle de "validation spécifique". Les
validations spécifiques peuvent intégrer
plusieurs approches selon les méthodes.
Valider une méthode chimique consiste
essentiellement a vérifier sa capacité a
extraire les molécules recherchées du
dispositif étudié. Pour le dosage des
endotoxines, la validation consiste plu-
tot a vérifier Pabsence d’effet inhibiteur
du DM. Enfin, pour les essais micro-
biologiques, les validations permettent
de s’assurer de la bonne détection de
la flore "naturelle" présente sur
I’échantillon. Le but est d’éviter de
sous-estimer les résultats de charge bio-
logique (biocharge ou bioburden) ou
d’avoir des faux négatifs lors des essais
de stérilité, avec les conséquences in-
dustrielles que cela implique.

Exemple de validation
spécifique en microbiologie

La démarche de validation spécifique
consiste d'abord a définir les critéres
d’alertes et d’action. Concernant les
bioburden, les critéres sont définis par
le fabricant selon le mode de stérilisa-
tion, I'historique des résultats et la
méthode a valider.

Les validations seront réalisées sur
des échantillons. L'étape d'échantillon-
nage est trés importante et doit étre
documentée.

Lanalyse de risque décrite dans la
norme NF EN ISO 11137-2 définit
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plusieurs parameétres (matériaux, géo-
métrie, process, environnement) a
prendre en compte. Elle permet d’éta-
blir le ou les cas les plus défavorables
pour chaque famille de dispositifs
appelé(s) "W" (pour worst case).

Validation de la méthode
de biocharge

Pour la validation de la méthode de
biocharge (NF EN ISO 11737-1), il
convient de déterminer les conditions
de culture. Cette démarche consiste a
définir les milieux de culture les plus
appropriés et leurs conditions d’incu-
bation pour une croissance sans inhi-
bition de la flore représentative d’une
contamination du produit (normale et/
ou accidentelle).

Il est important de vérifier qu’il
n’existe plus de trace d’un éventuel
inhibiteur, provenant de I'objet d'essai.

Il s'agit d'éviter de fausser le dénom-
brement.

Il faut ensuite évaluer les effets né-
fastes du protocole d’extraction. Des
forces physiques (agitation, filtration,
ultra-sons...) sont en effet utilisées
dans les méthodes de détermination de
la biocharge. Elles aussi peuvent faus-
ser le dénombrement. Il est donc néces-
saire de tester leurs éventuels effets.

Enfin, il conviendra de déterminer
le coefficient de récupération, autre-
ment dit le rendement d’extraction, de
fagon a corriger le résultat du dénom-
brement.

Validation de la méthode

de stérilité

Pour valider la méthode de stérilité (NF
ENISO 11737-2), il faut d'abord véri-

fier ’absence d’effet inhibiteur. La
méthode consiste a comparer des résul-
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tats obtenus entre les bouillons de
culture seuls et en présence de ’échan-
tillon analysé, inoculés ou non par des
souches microbiennes. Nous recom-
mandons fortement d'utiliser deux
bouillons de culture (ceux de la Phar-
macopée Européenne). Les bouillons
utilisés pour les essais de stérilité
doivent étre incubés aux mémes tem-
pératures que les milieux retenus pour
la détermination de la biocharge. Ils
doivent également permettre la crois-
sance de tous les germes potentielle-
ment dénombrés par cette méthode.

La complexité de ces validations
implique le plus souvent le soutien d’un
partenaire expérimenté, certifié ou
accrédité sur Pensemble des paramétres
considérés.
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Avant premiére | Pharmapack

Pharmapack : I'innovation en emballage médical

Tout l'univers du packaging et du DM combiné

Pharmapack Europe 2016
se tiendra a Paris Expo,
Porte de Versailles, les 10 et
11 février 2016. Lévéne-
ment est un incontournable
pour les décisionnaires et
fournisseurs de ’industrie
du packaging pharmaceu-
tique et des systémes d’ad-
ministration du médica-
ment. Selon les chiffres in-
diqués par 'organisateur,
380 exposants venant de
31 pays seront la pour ex-
poser leurs derniéres inno-
vations.

Les nouveautés seront
d'ailleurs particuliérement
mises en avant dans la Ga-
lerie de I'Innovation et a
travers les Pharmapack
Awards, récompensant les

exposants et visiteurs les
plus ingénieux.

Le plus de cette année :
les visiteurs les plus curieux
sont invités a participer
aux Innovation Tours (dé-

part dans la Galerie de I'In-
novation a 10h30 les deux
jours) lors desquels un ex-
pert de ’industrie les gui-
dera sur les stands des ex-
posants les plus innovants.

Source : UBM

Pharmapack Europe,
c’est aussi un programme
de conférences, symposium
et workshops qui porteront
cette année sur I’évolution
des réglementations, la
place du patient dans les
développements de nou-
veaux emballages et les
nouvelles exigences d’éti-
quetage et de tracabilité.

Une place importante se-
ra également accordée a
I’expertise des exposants a
travers des présentations de
30 minutes, ouvertes a
tous, sur un espace dédié,
le « Learning Lab ».

» UBM,
UK-London SE1 8BF,
pharmapackeurope.com

Halte a la graisse dans les moules d’injection

Mieux vaut prévenir gue guérir, en évitant les pieces mabiles standard

DM et graisse d’outillage
ne font pas bon ménage.
Or, la graisse est souvent
utilisée pour lubrifier les
éléments mobiles des
moules d’injection plas-
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tique. Et si I'ISO 13485
n’oblige pas a démonter les
moules pour controler ’ab-
sence de polluants, cela
pourrait bien changer dans
les années a venir. « Nos

clients injecteurs de piéces
médicales souhaitent anti-
ciper cette évolution pro-
bable », constate Kévin
Trible, directeur de ’entre-
prise Simon, qui fabrique
des moules techniques de
petites dimensions pour le
marché médical.

Ces moules ayant une
durée de vie de 10 a 20
ans, mieux vaut s’assurer
que ceux mis en place au-
jourd’hui ne seront pas re-
mis en question, lorsque la
norme exigera leur
contrdle en profondeur.
Sauf que « 99% des mou-
listes intégrent des éléments
mobiles standards », pré-
cise M. Trible. Et certaines
de ces pieces, comme les

crochets cylindriques desti-
nés a séquencer I’extraction
des plaques, nécessitent de
la graisse. De ce fait, Simon
a choisi de concevoir lui-
méme ces piéces mobiles,
sans graisse, afin de garan-
tir une solution pérenne
vis-a-vis de la norme.
Lentreprise cherche aus-
si a se différencier en ma-
tiere d’injection de silicone
liquide. Elle travaille sur un
projet destiné a assurer la
stabilité du process d’injec-
tion, qui pose actuellement
probléme dans ce domaine.

¥ Simon SARL,
F-39170 Saint Lupicin,
www.simon.ft,
Stand 965
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Eviter les mauvais raccordements en aphérese

Un nouveau systéme de connexion standardisé par un consortium industriel

Daphérese (technique de
prélévement sanguin par
circulation extra-corpo-
relle) exige des raccorde-
ments extrémement fiables.
Pour éviter les risques d’er-
reur, un groupe de travail
s’est constitué afin de déve-
lopper un systéme unifor-
misé (Correct Connect) as-
surant une méthode de
connexion dédiée a chaque
solution d’aphérese.

Ouvert a tous les fabri-
cants d’équipements, de
composants et de solutions
additives pour I’aphérese,
ce groupe comprend Cerus,
Qosina, ’European Blood
Alliance (EBA), Technoflex,
Grifols, Haemonetics, Sci-
nomed, Fresenius-Kabi,
Therakos, Macopharma et
Terumo BCT. Il s’est donné
pour objectif final d’amé-
liorer la sécurité du don-
neur et du patient.

C’est ainsi qu’a été
CONgU un nouveau connec-

teur Luer doté d’un filetage
inversé, dont P'utilisation
est réservée aux solutions
anticoagulantes (AC). Les
connecteurs employés pour
les solutions additives pour
plaquettes, celles pour glo-
bules rouges et les solu-
tions salines restent inchan-
gés. A chaque type de solu-
tion est donc désormais as-
socié un type de connexion
unique, incompatible avec

les autres. Le systéme Cor-
rect Connect permet égale-
ment de réduire les risques
de mauvais raccordements
avec d’autres équipements
médicaux incompatibles
tels que les systémes respi-
ratoires, les sondes gas-
triques et entériques, les
tubes de cathéters, etc.
Un logo Correct

Connect a été créé pour
étre apposé sur les éti-

Source : © Jacob Kearns - Fotolia

quettes, les emballages et
autres équipements liés aux
kits jetables et aux solu-
tions d’aphérése.

Le systeme Correct
Connect, qui a vocation a
devenir un standard global
pour les connexions
d’aphérese, bénéficie du
soutien de la profession et
des établissements du sang.
Un comité travaille actuel-
lement sur la nouvelle
norme ISO 18250-8 qui
s’applique au connecteur
AC. Elle integre la techno-
logie de scellement des
normes d’autres Luer, mais
avec une révision des di-
mensions et de la géométrie
afin de réduire les risques
de mauvais raccordements
avec des équipements mé-
dicaux incompatibles.

¥ Technoflex,
F-64210 Bidart,
www.technoflex.net,
Stand 650

SOLUTIONS DE CONDITIONNEMENT DE VOS DISPOSITIFS MEDICAUX
Thermoformage, Flow Pack , Robotisation, intégration sur nos lignes de
production d'équipements en vue de la Sérialisation

www.ulmapackaging.fr
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Spécialiste en médical

D'imposants moyens en R&D et production

Source : Plastibell

Acteur clé dans le dévelop-
pement et la production de
composants et sous-en-
sembles en thermoplas-
tique, Plastibell a mis en
place des unités spécifiques
dédiées aux marchés de la

santé.

Dotée de moyens de pro-
duction de pointe, Pentre-
prise injecte, assemble,
controle et emballe en envi-
ronnements classés ISO 8
et ISO 7, tout en assurant
la tragabilité au carton ou
a la piece produite.

Son parc machines se
compose de 50 presses a
injecter de 30 a 320 tonnes,
entiérement robotisées. Il
est complété par des ate-
liers de mécanique intégrés
pour la maintenance et la
modification des moules
d'injection.

Plastibell s’adresse a six
marchés principaux : le
marché du médical, le mar-
ché du diagnostic, le mar-
ché pharmaceutique, le
marché de 'OTC (automé-
dication), les marchés de la
santé animale et 'hygiéne
par l'intermédiaire de ses 6
salles blanches réparties sur
4 pays: France, Pologne,
Etats-Unis et Mexique.

La société dispose d'un
centre d'essai dédié afin
d'assurer l'industrialisation
de développements spéci-
fiques et d'une cellule inno-
vation pour I'étude de
concepts et technologies in-
novants.

» Plastibell,
F-01580 Izernore,
www.plastibell.comn,
Stand 808

Polymérisation aux UV

De nouvelles perspectives pour les silicones

La réticulation des silicones
s'effectue au contact d'une
source de chaleur relative-
ment élevée. Jusqu'a pré-
sent, il était donc difficile
d'associer silicone et maté-
riaux thermosensibles.
Mais grace a des dévelop-
pements matiéres avec ad-
dition d’un catalyseur pho-
tosensible, la polymérisa-
tion des silicones est désor-
mais possible avec 'utilisa-
tion d’une source UV par
réaction photochimique, a
basse température donc.

La société Sterne a pu
ainsi adapter ses procédés
d’extrusion et co-extrusion,
mais aussi de moulage et
surmoulage, pour combiner
ses silicones de grade médi-
cal a différents composants
et matériaux sensibles a la
chaleur. L'entreprise est

ainsi en mesure de ré-
pondre a de nouvelles at-
tentes du marché, telles que
les inclusions plastiques ou
électroniques dans le sec-
teur médical.

Les produits intégrant
des capteurs, des circuits
électroniques ou des led
pourront bénéficier de cette
technologie.

Le procédé apporte éga-
lement des améliorations
qualitatives (pas de sur-
cuisson, ni de rétractation
de la matiére, ni de bulles
d’air) et environnemen-
tales, puisqu'il permet une
réduction de la consomma-
tion d’énergie.

¥ Sterne SAS,
F-84300 Cavaillon,
sterne-elastomere.com,
Stand 935

Source : Sterne

30

SIMON

www.simaon.fr

DeviceMed France | Janvier/Février 2016 | www.devicemed.fr


http://www.plastibell.com
http://www.devicemed.fr

La Silicone
notre coeur
de meétier -

Ce nouvel outil est utilisé pour les productions destinées au secteur
medical et pharmaceutique ainsi que pour tous les produits
présentant des contraintes aigliies en matiere de fabrication sous
environnement controle.

e Superficie : 550 m? e L ignes d’extrusion
e Classe ISO 7 LSR et gomme * Presses d'injection
¢ Classe ISO 8 extrusion e Ftuves de recuisson

Presse Injection LSR

ZI des Bourguignons
r O r eSS 84400 Apt France
ol e Tél. + 33490741370
SIIICOn eS info@progress-silicones.fr



mailto:info@progress-silicones.fr

Avant premiére | Pharmapack

Quand un plasturgiste passe la vitesse supérieure

Un portefeuille de grands donneurs d'ordre qui ne cesse de s'accroitre

Plastifrance vient d'inaugu-
rer une nouvelle presse
toute électrique de marque
JSW 110 T, son objectif
pour 2016 étant d'acquérir
quatre nouvelles presses a
injecter. Des investisse-
ments plus que nécessaires
puisque le plasturgiste
vient d'ajouter a sa liste de
clients de grands noms du
secteur médical. Il a en ef-
fet signé un accord avec
une unité Delpharm, spé-
cialiste du test rapide prét a
P’emploi, pour fournir une
solution globale, dans la-
quelle Plastifrance congoit
et fabrique les coques ri-
gides alors que Delpharm

75
&
P

L pme——

produit le réactif. L'injec-
teur a par ailleurs été rete-
nu par un grand labora-
toire dans le domaine du
dispositif ophtalmique,
pour la production d'un

instrument complexe né-
cessitant la production de
différents composants, leur
assemblage et leur finition
dans un environnement
propre. Enfin, le sous-trai-

Source : Plastifrance

tant a signé un accord de
distribution pour ses pi-
pettes doseuses et ses verres
doseurs avec son partenaire
Polfa Lublin qui sera pré-
sent a ses cOtés sur
Pharmapack.

Autre nouveauté :
Plastifrance présentera sur
le salon un astucieux mar-
quage sans encre, réalisé
par contraste et déclinable
sur divers dispositifs
comme les unidoses par
exemple.

¥ Plastifrance,
F-13420 Gémenos,
www.plastifrance.com,
Stand 549

Pharmadpdck

INNOVATION - NETWORKING - EDUCATION

CONFERENCE - EXHIBITION - AWARDS

VISIT US AT
STAND 742

10&11 FEBRUARY 2016
PARIS EXPO, PORTE DE VERSAILLES

CAROLEX

Packaging Site

L'innovation Packaging Pharma

o Tracabilité complete
o Résines sélectionnées selon EP3.1.15

* Fabrication selon standard ISO 9001 et BRC lop
o Large choix de méthode de stérilisation ETO, Gamma, Beta, ...

o Protection mécanique optimale de vos DM

* Eco-conception et maitrise de vos colts d’emballage.

Nous vous invitons donc a découvrir nos diverses solutions de packaging Blister :

= Blister pour stylos injectables
= Blister inviolables unidoses

= Blister vaccins

= Calages et plateaux inter-sites

=> Viform Clear APET MDL 50

=> Viform Clear PETG MDL 60

=> PS Viform Pharma 5080 Transparent
=> PS Viform Pharma 5180 Blanc

« NOUVEAUTE »
A cette occasion, nous aurons le plaisir de vous présenter notre nouveau produit :
VIFORM CAROLIGHT MDLX60 = PETG Opaque Expansé offrant

une alternative durable au Polystyréne Pharma.
Z| de la Métairie F- 49160 LONGUE - Tél: +33 2 41 52 61 82

e-mail : packaging@vitasheetgroup.fr -

www.vitasheetgroup.com
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s’offre un nouveau look !

o Des milliers d’articles classés par theme
o Lerépertoire de vos fournisseurs
e Tous nos numéros en PDF

e L'agenda des événements liés aux technologies

médicales

o Notre newsletter consultable en ligne

DeviceMed

Lo magazine ds fabricants de disposifs mecicau ILINEX L=l

Des questions ? Contactez-nous : +33 (0)4 73 61 95 57 ou info@devicemed.fr
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Illustr. : En partenariat avec DS
Technology, Raumedic propose
une paille doseuse ingénieuse.

Avant-premiére | Pharmapack

Source : medienimpuls GmbH

Le plastique comme

matiere a

Alors gu'elle vient d'achever la construction de sa nou-
velle unité de production aux Etats-Unis, la société alle-
mande Raumedic présentera sur Pharmapack
guelgues-unes de ses innovations dans les domaines
de l'injection et de I'administration de médicaments.

ous-traitant spécialisé dans la pro-
duction de piéces plastiques pour le
médical, Raumedic dispose d'un dépar-
tement R&D treés actif et innove régu-
lierement pour le compte de ses clients.
Le produit Rausafe est I'une des fier-
tés de l'entreprise. Il s'agit d'un systéme
de sécurité intuitif destiné a éviter les
blessures par piqtre d'aiguille dans le
cadre des injections. Adapté a une va-
riété de seringues et de systemes d'in-
jection existants, il s'installe a la base
de l'aiguille et se déploie comme un
télescope, en trois parties, une fois
I'injection réalisée. Un petit clic assure
I'utilisateur que le systéme est correc-
tement verrouillé en position de pro-
tection de I'ensemble de 1'aiguille.
Pour I'administration de médica-
ments, Raumedic a développé, avec son
compatriote DS Technology, le systeme
breveté XStraw, qui s'adresse plus par-
ticuliérement aux enfants et aux per-

sonnes agées, susceptibles de présenter
des problémes de déglutition. Il permet
de faciliter le dosage et ’absorption de
médicaments sous forme de granulés.
Il s'agit d'une paille pré-dosée qui ga-
rantit la prise intégrale du médicament,
par aspiration. Raumedic produit les
composants en plastique de facon en-
tiérement automatique, tandis que le
remplissage et l'emballage sont gérés
par DS Technology.

Un autre exemple de DM, mis au
point par Raumedic avec un client,
concerne une seringue qui assure le
réglage du dosage associé a un méca-
nisme de verrouillage intégré. Des ver-
sions de 0,5 ml, 0,75 ml, 1 ml, Sml et
10ml sont actuellement disponibles.

¥ Raumedic AG,
D-95233 Helmbrechts,
www.raumedic.com,
Stand 407
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LA PUISSANCE
D'UN GROUPE
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Plate-forme innovation

Brevetabiliie, étude de marché, marquage CE

R&D, conception et design de produits

Dispositifs médicaux, ensembles et sous-ensembles

Ftude et réalisation d’outillages

Prototypes, multi-empreintes, haute cadence

Injection & Assemblage

125 presses de 15 a 600 tonnes
Injection bi-matiere, surmoulage, robots 6 axes

2500 m2de salles
anchesiS0 S —

T

Stand Pharmapack n°830
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Moules d'injection jusgu'a 96 empreintes

Des capacités augmentées grace a un centre d'usinage 5 axes robotisé

Source : Multivac

Filiale du groupe Mora, la
société Sofami réalise des
moules d’injection plas-
tique techniques destinés a
I’industrie médicale et
pharmaceutique. Elle pro-
pose un partenariat actif
dans le développement de
DM a usage unique pour
I’injection avec ou sans ai-
guille, la nutrition, le
goutte a goutte...

Afin de répondre aux at-
tentes de ses clients en
termes de qualité, de coits
et de délais, Sofami a inves-
ti dans un centre d’usinage
UGV 5 axes Roeders asso-
cié 4 un robot Dynamic

d'Erowa. Cet équipement
de toute derniére généra-
tion est particuliérement
adapté a la réalisation de
moules multi-empreintes

(48 a 64), bi-étages
(jusqu'a 96 empreintes)
destinés a la production de
masse en salles blanches
ISO 7 ou 8.1l permet aussi

Source : Sofami

la fabrication de moules de
surmoulage ou d'injection
bi-matiéres pour des
moyennes séries.

Le mouliste dispose
d’une équipe pluridiscipli-
naire capable d’assurer un
suivi de projet complet, des
essais d’injection en salle
blanche ISO 7 pour les
phases de validation (QI,
QO, QP), ainsi que la prise
en charge totale du dossier
d’homologation.

¥ Sofami,
F-68870 Lamure/Azergues,
www.sofami.com,
Stand 271

Des emballages fiables

Sécurité et reproductibilité des processus

Multivac a développé la
thermoformeuse R 081, un
modele d'entrée de gamme
pour les lots de petite taille.
Adaptée a un usage en salle
blanche, elle est destinée a
la fabrication d'emballages
sous vide et d'emballages
sous atmosphére modifiée
et a teneur en oxygene ré-
duite. La machine est équi-
pée de mécanismes de le-
vage électriques pour assu-
rer une qualité de soudure
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sentera aussi les machines a
cloche C 200 TC et C 300
TC, dotées de barres de
soudure thermocontrolées
en permanence, ainsi que
'operculeuse T 260 pour le
conditionnement en bar-
quettes.

» Multivac France SARL,
F-77462 Lagny-sur-Marne,
www. multivac.fr
Stand 942

Top Clean Packaging lance
: sur le marché la Cartolux

: 850, une machine de scel-

. lage tres grand format qui
vient compléter la série

i d'équipements Top Clean

. Seal. Elle se caractérise par
: un changement d’outillages
semi-automatique et une

: mise en chauffe automa-

: tique et programmable.
élevée. Le constructeur pré- :
chage et la validation des
: parametres de scellage a
. chaque cycle.

Elle permet aussi I’affi-

On retrouve les particu-

larités de cette gamme : un
¢ vérin trés puissant qui re-

: pose sur un chissis usiné

© anodisé robuste et sans
bords coupants, une facilité
¢ d'utilisation, de nettoyage

© et d'entretien, et une com-
patibilité avec les salles

: blanches ISO 7 et 8.

Scellage grand format

. Les parametres validés a chaque cycle

Destinée au scellage des
blisters et des opercules,
elle renforce 1'offre globale
de Top Clean Packaging
sur le segment de 1'embal-
lage et du conditionnement
XXL (thermoformage,
cartes de montage...).

» Top Clean Packaging,
F-63920 Peschadoires,
topcleanpackaging.com,
Stand 574
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Profil d’entreprise

Produits et services rTALBIS
pour I'industrie médicale

ALBIS PLASTIC GmbH, dont le siege est situé a Hambourg, est un spécialiste mondial dans le domaine de la
distribution et du compoundage de thermoplastiques. La Business Unit Healthcare est I'une des 4 industries
de base dans lesquelles la société est active.

Le groupe Albis propose une gamme de produits spécifique associée a des compétences adaptées aux
exigences de l'industrie médicale.

Par ses relations privilégiées avec les producteurs de matieres, les transformateurs et les donneurs d'ordres,
Albis est un partenaire performant dans le secteur de la Santé.

Compétence - Albis vous propose une vaste gamme de services.

En tant que partenaire des producteurs de renom tels que '
BASF, Covestro, Eastman (pas applicable en France), Lyon-
dellBasell et Styrolution, Albis offre une vaste gamme de
polymeres congus spécialement pour une utilisation dans
des applications médicales et paramédicales.

La gamme est complétée par des compounds qu'Albis
fabrique sous accord de licence avec ses partenaires, et par
ses propres marques adaptées aux besoins de chaque client.

Des équipes techniques et commerciales compétentes, une stratégie de gestion des risques associés, la
fourniture d'information et d'expertise en matiere de réglementation tels que la Biocompatibilité (USP
Classe VI et ISO 10993) sont a votre service.

La gamme de polymeres d'Albis trouve ses débouchés dans les domaines de I'emballage pharmaceutique,
des dispositifs médicaux et du diagnostic (in vitro par exemple).

Les possibilités d'utilisation sont multiples, entre autres, emballage pour solutions
oculaires, instruments de laboratoire et chirurgicaux, kits d'infusion complets et
seringues, jusgu’aux stylos a insuline et appareils d'inhalation.

L'équipe d’experts Healthcare d'Albis se compose de spécialistes de la réglementa-
tion et du marketing ainsi que d'ingénieurs d'applications, qui soutiennent les
équipes commerciales d’Albis dans le monde entier, par exemple pour le déve-
loppement de nouveaux projets ou le lancement de nouveaux produits.

Pour plus d'informations : healthcare@albis.com

ALBIS PLASTIC GmbH, Marketing Heaithcare, Mihlenhagen 35, D-20539 Hamburg,
Tel. +49(0) 4078 105214 | Fax+49(0)4078 105361 | healthcare@albis.com | www.albis.com
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Travail des métaux

La fabrication directe,
bientdt incontournable ?

Spécialisée depuis 20 ans dans les procédés de moulage par injection de métal
(MIM) et de céramigue (CIM), la société Alliance vient de déménager. L'occasion
pour nous de faire le point sur I'évolution de cette entreprise dynamique et de
découvrir la vision avant-gardiste de son PDG Jean-Claude Bihr.

Auteur | Evelyne Gisselbrecht

orsqu'on pénétre pour la premiére

fois dans les locaux flambant neufs
d'Alliance-mim - un batiment de
3700 m? situé a une quinzaine de kilo-
metres au sud-ouest de Besancon -, on
est immédiatement frappé par la dis-
position des lieux : ici, pas de cloisons
entre les bureaux, pas méme pour celui
de Jean-Claude Bihr. « Les différents
services sont regroupés en ilots, précise-
t-il, mais cette configuration en "open
space" assure la fluidité de la commu-
nication. »

Produire sans gaspiller

Nouveau cadre de travail donc, mais
aussi nouveau logo. Lorsque M. Bihr
me tend sa carte de visite, mon atten-
tion est attirée par la mention "The
direct manufacturing company".
« Nous souhaitons sensibiliser nos
clients a notre mode de fabrication sans
gaspillage, explique-t-il. Cela tient au
process du MIM lui-méme, puisque
nous travaillons par frittage de poudres
métalliques sans perte de matiere, donc
sans avoir a retraiter ces pertes, comme
c'est le cas en usinage. Mais fabrication
directe signifie aussi absence de stock.
Nous avons moins d'une semaine d'en-
cours de piéces dans notre usine. »
Méme si I’on pourrait y voir un
paradoxe, cela permet a Pentreprise
d’offrir une extréme flexibilité a ses
clients. Les commandes signées a I’an-
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Illustr. : Interface pour contre-angle dentaire, in-
cluant le bouton de mise en marche de |'appareil.
A gauche, la piéce injectée, a droite la piéce frit-
tée finie.

née font objet de livraisons cadencées
a la semaine, la fabrication étant réali-
sée au fur et 2 mesure. Ainsi, si le client
augmente ses quantités ponctuellement
ou demande une modification sur une
piéce, Alliance se montre trés réactive.
A noter que le taux de retour, qui est
affiché dans le hall d’entrée, est divisé
par deux chaque année depuis 2006.

Expert en design complexe

Pour Alliance, comme pour ses concur-
rents chinois ou indiens, si le MIM est
trés développé dans 'endoscopie et le
dentaire (piéces a main, contre-angles,

Source : Alliance-mim

brackets, micro sableuses, machines a
suturer...), il offre encore un large
potentiel inexploité dans le dispositif
médical de grande série.

A ce jour, ’entreprise a développé
une clientéle dans le domaine de la
machine d’analyse mais aussi en ins-
trumentation orthopédique, dans les
produits d’assemblage impossibles a
réaliser par Lopération
consiste 3 mouler deux composants
séparément, a les délianter, puis a les
assembler et a les fritter en sortie de
presse a injecter.

En traumatologie, Alliance fabrique
également des boulons multicrantages
complexes dans des matériaux réputés
trés difficiles. Face a ses concurrents,
elle peut faire valoir ses capacités a li-
vrer un produit fini, en parfait état de
fonctionnement, puisqu'elle est en
mesure de réaliser sur les pieces les opé-
rations complémentaires d'usinage, de
polissage, d'assemblage, de soudage, de
controle, sans oublier la démarche de
certification.

Une stratégie qui fonctionne puisque
I'activité d'Alliance sur le secteur médi-
cal est en pleine expansion et repré-
sente aujourd'hui un chiffre d'affaires
annuel de 2,5 M€, soit un quart du
total des ventes de la société.

usinage.

¥ Alliance-mim,
F-25410 Saint-Vit,
www.alliance-mim.com

DeviceMed France | Janvier/Février 2016 | www.devicemed.fr


http://www.alliance-mim.com
http://www.devicemed.fr

Travail des métaux

Source : Créatech SAS

Un service clé en main

Usiner, nettoyer, mais pas seulement...

Qui dit nouvelle année dit
nouveaux projets. C'est
ainsi que |'entend le spécia-
liste en usinage de préci-
sion Créatech qui élargit sa
gamme de services afin de
proposer aux fabricants de
DM une prestation com-
plete, de la conception au
conditionnement. Dans le
domaine du nettoyage,
l'entreprise vient d'acquérir
un laveur désinfecteur
Lancer, conforme aux stan-
dards hospitaliers, qui lui
permettra de livrer des pro-
duits préts a étre stérilisés.

Elle souhaite également
intégrer en interne d'autres
opérations comme le mar-
quage laser ou I'étiquetage.

« Nous assistons ces der-
niéres années & de nom-
breux regroupements d'en-
treprises chez les fabri-
cants, qui recentrent leur
stratégie de développement
sur leur activité commer-
ciale, plutot que sur la fa-
brication », précise son di-
recteur Denis Lyautey.
Créatech s'inscrit en sous-
traitant qui dispose d'un
outil de production adapté
et performant pour assurer
la fabrication des piéces

techniques pour ces nou-
veaux groupes. Mais son
ambition ne s'arréte pas la:
Créatech et la société AR-
Quali'S (conseils en affaires
réglementaires et qualité)
ont décidé d'associer leurs
compétences pour accom-
pagner les clients sur le
plan réglementaire et les ai-
der a obtenir le marquage
CE. Géraldine Vuittenez,
gérante de la société
AR-Quali'S et responsable
qualité chez Créatech, a oc-
cupé pendant plus de 15
ans le poste de responsable
affaires réglementaires et
qualité chez I'un des lea-
ders mondiaux dans le do-
maine des implants d'os-
téosyntheése.

Rappelons que Créatech
usine des piéces en une
seule phase, avec des tolé-
rances d'une précision de
+ 5y, dans des matériaux
difficiles comme le titane,
I'inox, le CrCo, le tungs-
tene, le PEEK...

Pour Denis Lyautey et
son équipe, la qualité di-
mensionnelle et esthétique
des piéces fait partie inté-
grante de la culture d'en-
treprise.

Equipée des logiciels Ca-
tia et Solidworks et de cingq
centres d'usinage multiaxes
Bumotec, la société mai-
trise la réalisation de piéces
de géométrie complexe et
travaille pour différents
secteurs, comme |'orthopé-
die, le rachis, I'instrumen-
tation, le dentaire, du pro-
totype a la moyenne série.

» Créatech SAS,
F-25000 Besancon,
createch-developpement.fr
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ALPROSOTIC

La precision robotique au seruice
de vos procedes de finition

Alprobotic concoit et réalise
des unités robotisées
de haute précision assurant
tous les procédés de finition
d’'implants médicaux :

# Lavage
¥ Sablage/microbillage/ébavurage
# Anodisation
# Contréle Qualité
# Marquage laser et assemblage
# Lean manufacturing
et robotique mobile

Destinées aux pieces a forte
valeur ajoutée et simples

a mettre en ceuvre, les cellules
robotisées d’Alprobotic
procurent :

1. Précision

2. Biocompatibilité
3. Répétabilité

4. Gain de temps

DES ACTEURS
MAJEURS DE
LINDUSTRIE
MEDICALE
NOUS FONT
CONFIANCE,

I EZ

LE LOGICIEL OPR de gestion
logistique et de suivi de
fabrication robotisée,
développé par ALPROBOTIC,
vous donnera toutes les
garanties de logistique,

de tracabilité et de flexibilite.

SIEGE SOCIAL
Le Versoud
(France)

FILIALE
La Chaux-de-Fonds
(Suisse)

+ 33 [0O]H 76 00 0Ol 69

www.alprobotic.fr

’Om‘gy. @@ QKALISTENE - Crédits photos : O. Dupofit
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Aluminium : un matériau
durable, gage de longévité

L'aluminium, qui fait I'objet d'efforts constants de R&D pour trouver de nou-
veaux alliages afin d'optimiser ses propriétés, présente de nombreux atouts. |l
est notamment recyclable. Le fabricant allemand CIM med I'utilise en priorité
pour garantir ce gui fait la force de ses systemes porteurs : la longévité.

uel que soit le domaine industriel,

la demande en appareils a haute
efficacité énergétique, durables et né-
cessitant peu de matériaux ne cesse
d'augmenter. Le secteur des produits
médico-techniques n'échappe pas a
cette tendance.

Certains facteurs comme la solidité,
la constance de la qualité ou encore la
résistance a la corrosion sont aussi
d’une importance capitale pour les
fabricants de matériel médical a ’heure
de sélectionner les matiéres premiéres
et la transformation qui en découlera.

Ilustr. : Les systémes porteurs de
CIM med font appel a des profils ex-
trudés en aluminium.

Léger, durable, recyclable...
sans risque sanitaire

Face a ces besoins, I'aluminium a plu-
sieurs atouts a faire valoir : sa légéreté,
une longue durée de vie et des proprié-
tés constantes. Il ne présente, en outre,
aucun risque sanitaire et se préte par-
faitement au recyclage. On peut le re-
trouver sous forme de profils extrudés,
de toles flexibles ou de pieces de mou-
lage avec outillage.

C'est le matériau que privilégie le
fabricant munichois CIM med pour

Source CIMM med GmbH
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fabriquer ses systémes porteurs. Ceux-
ci servent a relier des moniteurs et des
systémes informatiques a des plafon-
niers, des rails muraux, ou encore des
systemes mobiles tels que des chariots
médicaux et des appareils d’anesthésie.

Pour garantir des durées
de vie d'au moins 10 ans

CIM med a choisi I'aluminium pour
son efficacité et son caractére recy-
clable, mais aussi pour assurer la lon-
gévité de ses produits, synonyme d'éco-
nomies pour les hopitaux. Tous les ef-
forts sont mis en ceuvre pour garantir
une durée de vie minimale de dix ans.

Cela peut d'ailleurs déboucher sur
des situations conflictuelles. Il arrive en
effet que la directive LdSD, qui régle-
mente |'utilisation de certaines matiéres
dangereuses dans les appareils élec-
triques et électroniques au sein de I’UE,
impose des limitations sur les nou-
veaux matériaux. ’équipe de dévelop-
pement doit alors se montrer trés réac-
tive. « Il est arrivé que nous devions
changer de matiére premiére parce que
le matériau utilisé n’était plus conforme
aux directives LdSD », explique Hel-
mut Oschwald, directeur R&D. « C’est
la qu’intervient notre équipe de gestion
des changements, qui se base sur la
norme ISO 9001. »

% CIM med GmbH,
D-80839 Munich,
WWW.cim-med.com
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Source : Datron

Découpe laser de micro-tubes sur-mesure

Du prototypage a la série de millions de pieces

Texpart est spécialisé dans
la découpe laser de micro-
tubes pour les applications
médicales et chirurgicales.
La découpe est réalisée sur
des tubes de diameétre exté-
rieur 0,25 a 20 mm, avec
une épaisseur de paroi
jusqu'a 1 mm.

Le laser permet, sans re-
prise d'usinage, d'obtenir
des trous, fentes, lumiéres,
formes oblongues ou rec-
tangulaires, languettes, in-
dexages... avec la possibili-
té de découpes spécifiques
pour rendre le tube flexible
en 2D ou 3D. L'ébavurage
peut se faire par tribofini-

tion ou par nettoyage aux
ultra-sons.

Une multitude d'alliages
peuvent étre usinés (inox,
titane, nitinol, chrome-co-

Les atouts de 'UGV

Fraisage, percage et gravure

L'UGV (Usinage Grande
Vitesse), par opposition a
|'usinage traditionnel, est
devenu la technologie in-
contournable des métaux
et matériaux d'avenir, en
particulier les alliages 1é-
gers comme le laiton, I'alu-
minium ou le cuivre.

Ses avantages sont mul-
tiples : haute précision et
états de surface irrépro-
chables, préservation de
’intégrité de la matiere,
usinage de tous les maté-

riaux dits « délicats » tels
que plastiques, cuivre,
composites ou aluminium.

Ce procédé offre aussi
une grande polyvalence
grace 2 la vitesse de rota-
tion élevée permettant
d'utiliser de gros outils a
I’ébauche et de trés petits
outils en finition. Enfin, il
consomme peu d'énergie.

A travers sa filiale fran-
caise implantée en Haute-
Savoie, le constructeur alle-
mand Datron se positionne
dans I'hexagone comme un
expert de cette technique et
propose sa nouvelle gamme
de machines dédiées et
"pensées UGV" dés leur
conception.

¥ Datron France SAS,
F-74370 Pringy,
www.datron.fr
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balt, métaux précieux).
Concernant la matiére pre-
miére, la société peut pro-
duire des tubes en longueur
de 3 m jusqu’a 6 m, dans

Source : Texpart Technologies

une plage de diamétre de
0,10 & 57 mm, dans des to-
lérances pouvant descendre
jusqu'a +/- 0,01 mm.

Texpart accompagne ses
clients dans le développe-
ment de leur produit fini,
en intégrant le montage de
composants. L'entreprise se
charge de produire les
piéces usinées et gere la
sous-traitance de spécialités
telles que le montage en
salle blanche ou le surmou-
lage.

» Texpart Technologies,
F-91028 Evry cedex,
texpart-technologies.com

A

WWW.vsmpo.de

Votre fournisseur de titane

Une décennie d’expérience et de succes avec nos

alliages de titane pour applications médicales

A votre service dans toute |'Europe
info@vsmpo.de
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De gros défis a relever

pour les medtech suisses

Apres I'age d'or des années 2000, I'industrie suisse des technologies médicales
est a la peine. Les défis a relever sont nombreux. D'autant plus qu'avec un taux
d'export de 75%, le secteur subit directement la hausse du franc suisse. Mais le

pays a encore des atouts.

Auteur | Patrick Renard

L’économie suisse est dans la tour-
mente depuis la flambée du franc
suisse en janvier 2015. Un coup dur
pour le secteur des technologies médi-
cales dont le taux d'export atteignait
75% en 2014.

Pilier de I’économie du pays, les
medtech concernent 1450 entreprises,
52000 emplois, et un chiffre d'affaires
de 14 Md CHF (2,3% du PIB). Linves-
tissement en R&D est élevé : 17 % du
chiffre d'affaires pour les fabricants, et
11 % pour les sous-traitants. Le plus
grand marché d’exportation est consti-
tué par les Etats-Unis qui totalise

2,2 Md CHE suivi de prés par I’Alle-
magne avec 2 Md CHE

Pour rester compétitives, de nom-
breuses entreprises du secteur ont di
baisser leurs prix, et donc leurs marges,
et adopter des stratégies classiques en
cas de crise (se concentrer sur des pro-
duits de niches, s’appuyer davantage
sur ’innovation, optimiser la produc-
tion...). Certaines sociétés, comme le
fabricant de prothéses auditives
Sonova, ont méme été amenées a délo-
caliser une partie de leur production.

Une étude a été publiée en 2014 par
le Medical Cluster, réseau qui fédeére

Illustr. : Medical Cluster fédére 415 acteurs suisses des technologies médicales.
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Source : Medical Cluster

415 acteurs suisses des technologies
médicales. Il y apparait que ’avenir des
PME suisses dépend de leurs capacités
a radicaliser I'innovation, a rafraichir
leur catalogue, a proposer de nouveaux
services, a investir a I’étranger et a re-
cruter du personnel qualifié.

Une chaine de valeur
couverte par I’écosysteme

Malgré les difficultés, le secteur béné-
ficie toujours des atouts de la Suisse :
des technologies de pointe, un niveau
de qualité élevé, un savoir-faire étendu,
une grande base d'innovation, ainsi que
de hautes écoles et des institutions de
recherche de premier rang.

Si le pays compte des poids lourds
de l'industrie (Biotronic, Sonova,
Tecan, Zimmer...), les PME sont majo-
ritaires (94 % des entreprises du sec-
teur du DM emploient moins de 250
personnes). Celles-ci profitent de la
force d’un réseau de partenaires de
proximité, avec des micro-regroupe-
ments régionaux d'entreprises et d'ins-
titutions historiquement issues de
I'horlogerie et de la mécanique. Ces
atouts permettent a la Suisse de couvrir
I'ensemble de la chaine de valeur des
medtech dans son propre écosystéme.

» Medical Cluster,
CH-3000 Bern,
www.medical-cluster.ch
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Source : Neode

Neuchatel,
terre d'innovation

En décembre dernier, le prix Neode a été remis a
Neuchatel a trois projets jugés tres prometteurs sur
le marché mondial des technologies médicales. Leur
point commun : les micro/nanotechologies.

Parc technologique et industriel du
canton de Neuchatel, Neode est
une pépiniére d’entreprises, qui offre
sur les sites de Neuchatel et de la
Chaux-de-Fonds, un environnement
industriel favorisant innovation.
Dincubateur met en ceuvre son exper-
tise et son infrastructure pour encou-
rager I’émergence de fleurons indus-
triels dans le canton de Neuchatel.

Des projets d'envergure

Face a I'augmentation depuis plus de
10 ans du nombre de projets soumis
a Neode impliquant des applications
microtechniques en sciences de la vie,
le parc a décidé de créer le prix
Neode. En 20135, il a organisé la deu-
xieme édition de cet événement desti-
né a récompenser les projets les plus
prometteurs dans les technologies
médicales. Le premier prix, d'une va-
leur de 50.000 CHE, a été décerné a
Andreas Fogg, fondateur du projet

www.devicemed.fr | Janvier/Février 2016 | DeviceMed France

llustr.: Les 3
lauréats et le
président du Jury,
le Professeur
Afksendiyos
Kalangos.

Coat-X qui vise a révolutionner le
monde des implants. Il propose en ef-
fet une nouvelle méthode d’encapsu-
lation, la plus étanche du monde, et
biocompatible pour des DM basés
sur des couches minces.

Le deuxiéme prix a été remis a
Silvia Angeloni pour le développe-
ment du projet SIMPLInext, issu du
CSEM. Il propose une alternative
simple et éthique aux tests de toxicité
des nanomatériaux.

Enfin, le troisiéme prix a été attri-
bué au projet TheranOptics, qui vise
a améliorer la prise en charge des
plaies chroniques en mettant a dispo-
sition des capteurs portatifs inté-
grables dans les pansements.

Au vu du succés de la manifesta-
tion, Neode organisera désormais ce
concours tous les deux ans.

? Neode,
CH-2002 Neuchatel,
www.neode.ch
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FABRICATION

+ SUISSE SUR

MESURE A BASE
DE TUBES INOX
DU STOCK

articles médicaux
aiguilles a pipetter

Unimed SA

Lausanne, Suisse

tél. +41 21 624 21 51
fax +41 21 624 53 32
www.unimed.ch
e-mail: info@unimed.ch
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Réduire la friction des élastomeres médicaux

Le revétement pary

L’un des challenges auquel
sont confrontés les fabri-
cants de seringues pré-rem-
plies est le confort d’utilisa-
tion pour le praticien. En
effet, lors de I’injection, la
force nécessaire a ’amorce
du mouvement du piston
doit étre la plus faible pos-
sible (friction statique) tan-
dis que celle nécessaire au
déplacement du piston doit
étre légerement plus élevée
mais constante.
Généralement réalisé en
silicone injecté, le piston
présente un coefficient de
frottement trop élevé pour
étre utilisé seul sans additif.
On a souvent recours ici a
I’huile de silicone. Si cette
solution parait séduisante

et trés compétitive a pre-
miére vue, elle n'est pas ef-
ficace dans le temps, en rai-
son de la migration de
I'huile et de son interaction

avec le corps de la seringue.

Ce probléme de frotte-
ment peut étre résolu grace

au paryléne. Il s’agit d’un
revétement polymérique
qui se dépose sous vide a
température ambiante. La
gamme d’épaisseur néces-
saire & une réduction signi-
ficative de la friction varie
entre 0,5 et 2 pm selon la

Source : Comelec

ene séduit de plus en plus de fabricants de seringues pré-remplies

morphologie et la dureté
du piston. Pour traiter les
piéces au paryléne, les ma-
chines dotées d'un tonneau
sont souvent préférées a
celles offrant un procédé
statique car elles per-
mettent un revétement de
plusieurs centaines de mil-
liers de pieces par lot, sans
point de contact.

Grice a son mode de dé-
position et & ’absence
d’adjuvant, le paryléne est
certifié USP Class VI, bio-
compatible (ISO 10933) et
compatible avec la plupart
des process de stérilisation.

¥ Comelec,
CH-2301 La Chaux-Fonds,
www.comelec.ch

Les vertus du composite

Radiotransparent, léger et biocompatible

Contrairement aux métaux
qui absorbent les rayons X
et provoquent l'apparition
d'artefacts sur les radiogra-
phies ou les scanners, les
matériaux composites sont
radio-transparents. Les ins-
truments et implants réali-
sés en composite facilitent
ainsi les contrdles en cours
d'intervention chirurgicale
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ainsi que les examens post-
opératoires. En outre, les
composites conférent des
propriétés intéressantes :
légereté, tenue mécanique,
biocompatibilité et bonne
tenue a la stérilisation va-
peur. En instrumentation,
ils sont notamment utilisés
pour la fabrication de vi-
seurs, de rétracteurs, de di-
latateurs, ou encore de
fixateurs externes.
KonMed est spécialisée
dans la conception et la ré-
alisation de piéces en com-

dicale.
» KonMed GmbH,

CH-6343 Rotkreuz,
www.konmed.ch

Inspection visuelle

Un logiciel aussi efficace que I'eeil humain

: ViDi Systems SA édite un
ensemble d’outils logiciels

: nommé ViDi Suite, qui se

: distingue par une approche
¢ de "deep learning" simpli-
fiant le controle visuel par

: apprentissage automatique,
. sans nécessiter de program-
' mation.

Le logiciel interpréte les

© images d’une série de

¢ piéces « bonnes » pour en
¢ définir un modele de réfé-
rence auquel sont ensuite

i comparées les pieces a ins-
. pecter. Le modele inclut les
posites pour I'industrie mé- :
sus de fabrication.

variations liées aux proces-

Pour une vis médicale

. par exemple, le modéle est
¢ créé en moins de 20 mi-
¢ nutes a partir d’une sélec-

tion d’images de plusieurs
« bons » échantillons mis
en rotation sur leur axe.
En phase d'inspection, le
logiciel rapporte les défauts
identifiés (rayures, bosses,
taches...) n'importe ou a la
surface de la vis, « avec une
acuité jusque-1a obtenue
uniquement avec I’ceil hu-
main » selon la société.

» ViDi Systems SA,
CH-1690 Villaz-Saint-Pierre,
www.vidi-systems.com
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FACONNONS ENSEMBLE
L'INTERNET DES
OBJETS

NiIDays

Rejoignez plus de 1 200 innovateurs issus de secteurs industriels
variés, venez échanger avec les équipes NI et découvrez
comment les avancées technologiques convergent pour créer

un monde plus intelligent et plus connecté, reposant sur des
systémes concus par logiciel.

Paris, Palais des Congres
Jeudi 10 mars 2016

Inscription gratuite sur ni.com/nidays.
Suivez-nous sur Twitter : @NIFrance et en live avec #NIDays.

National Instruments France SAS - Tous droits réservés - 2, rue Hennape 92735 Nanterre Cedex (France) " INSTRU MENTSW

Capital social 771 288 euro - RCS Nanterre 804 959 013 - SIRET 804959013 00017 — APE 46527 - N.I.I. FR 68 804959013

© 2015 National Instruments. Tous droits réservés. National Instruments, NI, et ni.com sont des marques de National Instruments
Les autres noms de produits et de sociétés mentionnés sont les marques ou les noms de leurs propriétaires respectifs. 24137
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SPECIAL | Grenoble et sa région | OO .

Un terreau particulierement
fertile pour le dispositif médical

Reconnue mondialement pour son dynamisme dans le secteur des technologies
de santé, I'lsére est un écosysteme de l'innovation unique en Europe. Tour d'ho-
rizon du tissu industriel de la région et des expertises qui s'y sont développées
avec |'aide de Medic@Ips, le cluster des industries de santé grenoblois.

Avec plus de 140 entreprises conce-
vant et développant des dispositifs
médicaux, le territoire isérois affiche
un dynamisme unique dans la filiere
des technologies médicales.

Cette industrie s’appuie sur un sec-
teur de la santé qui représente plus de
10 000 emplois dont 8 000 dans le
secteur privé et 2000 en recherche
publique.

La région grenobloise est en effet
héritiere d’une longue histoire d’excel-

lence scientifique et technologique qui
ne cesse de nourrir la filiere locale des
technologies appliquées a la santé.
Les acteurs locaux peuvent s’ap-
puyer sur une recherche de haut niveau
avec plusieurs centres pluridiscipli-
naires reconnus et de grands instru-
ments européens et internationaux : les
plateformes du CEA-Leti et Clinatec,
le centre CIC-IT Maxithec, un CHU
moteur d’innovation conduisant 1 100
essais cliniques par an, le projet Nano-

bio, le laboratoire TIMC-IMAG et le
centre de R&D Orange Labs.

Le tissu industriel isérois comprend
plusieurs groupes leaders mondiaux,
mais demeure composé en majeure par-
tie de PME et de start-up.

De nombreuses expertises
basées sur le numérique...

GrAce notamment a 1'excellence de la
recherche numérique de 'INRIA, la

Ilustr. 1: Grenoble
est au coeur d‘un

écosysteme qui re-
présente 7000 em-

plois dans le sec-
teur des medtech.
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Illustr. 2: Pépiniére Biopolis hébergeant une vingtaine de start-up dédiées aux technologies de la santé.

bio-informatique et ['informatique
médicale occupent une place impor-
tante, illustrée par des entreprises
comme Genostar (conception de logi-
ciels et services dédiés a ’analyse de
données biologiques), Technidata (so-
lutions informatiques pour les labora-
toires) et Calystene (dossier patient
partagé).

Le numérique est également au cceur
des technologies du geste médical as-
sisté par ordinateur (CAMI). La filiere
grenobloise représente 66% de I’em-
ploi en France dans ce domaine, avec
les sociétés Blue-ortho, Endocontrol,
Surgivisio, ISIS, Praxim, Imactis, ou
encore Koelis.

L’imagerie médicale est bien repré-
sentée avec Trixell (détecteurs numé-
riques), Fluoptics (fluorescence en
chirurgie) et Alpao (science de la vi-
sion).

C'est le cas également de la e-santé
(Astus, eROCCA, H2AD, Ivés...) et de
la Silver Economie, avec la plate-forme
Autonom@Dom (voir page 46), et les
entreprises Technosens (systéme inte-
ractif pour les personnes agées) et Vigi-
lio (détecteur intelligent de chute).

A cela s'ajoutent les dispositifs de
délivrance de médicaments,
Becton Dickinson, Fresenius et Eveon,
le diagnostic médical avec Biomérieux,
Roche Diagnostic, ImmunID (mesure
des défenses immunitaires) et Avalun
(point-of-care), et la conception d'im-

avec

plants actifs (Tornier, Tronics,

LivaNova...).

... qui donnent lieu a
des start-up innovantes

Ce tour d'horizon non exhaustif de
I’écosysteme isérois du DM ne cesse
d'évoluer avec une création continue
de start-up, qui innovent et exportent.

Lors de la premiere phase du
concours mondial de P’innovation
2014, 20 % des lauréats primés de
I'ambition "médecine personnalisée"
et 15 % de lI'ambition "Silver Econo-
mie" étaient grenoblois. Ce résultat
exceptionnel a été confirmé lors de la
seconde phase qui a récompensé les
entreprises Surgivisio et Uromems.

Notons que toutes ces entreprises
peuvent compter sur un réseau tres
dense de sous-traitants spécialisés dans
le secteur médical (plasturgie, microé-
lectronique, mécanique, logiciel), ainsi
que sur plusieurs centres cliniques.

Nombre de ces acteurs sont réunis
au sein du cluster Medic@Ips, créé en
2000. Avec plus de 80 membres a ce
jour, l'association fédeére et anime le
réseau d’entreprises du secteur techno-
logies médicales et biotechnologies de
la région grenobloise.

Medic@Ips,
F-38700 La Tronche,
www.medicalps.eu
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Autonom@Dom : le modele de
made in France

La région de Grenoble est un véritable bouillon de culture de I'innovation dans de
nombreux secteurs industriels, et notamment celui de la santé. Il n'est donc pas
étonnant d'y voir ce qui pourrait bien étre un modéle national en matiére de
Silver Economie : la plate-forme de services a domicile Autonom@Dom.

Auteur | Patrick Renard

Un écosystéme basé sur la multidis-
ciplinarité scientifique : telle est la
base de la dynamique industrielle de la
région grenobloise, qui regroupe des
compétences de pointe en numérique,
électronique, mécanique, chimie, op-
tique, robotique... C’est en combinant
ces compétences qu’on obtient de nou-
veaux dispositifs médicaux ou de nou-
velles fonctionnalités comme la connec-
tivité.

Les DM connectés vont précisément
jouer un rdle essentiel dans le projet
pilote Autonom@Dom, qui a pour
objet de prévenir la perte d’autonomie,
et d'assurer le maintien a domicile des
personnes en perte d’autonomie ou
atteintes de pathologies chroniques.

BRI . S,

lllustr. : La e-santé est au cceur du projet.
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Lenjeu est de taille car il s’agit a
terme de faire évoluer le systéeme de
santé francais pour répondre au vieil-
lissement de la population. Ce qui né-
cessite une prise en charge ambulatoire.

Une approche « Living Lab »
avec 1100 bénéficiaires

Dirigé par ’AEPI (Agence d’Etudes et
de Promotion de I'Isére), ce "démons-
trateur 4 grande échelle" va proposer
un bouquet de services de téléassis-
tance, télésanté et télémédecine dont il
va falloir évaluer les conditions d’effi-
cacité médico-économique. Centrée sur
l'utilisabilité, cette évaluation fait inter-
venir le TASDA (Technopdles Alpes
Santé a Domicile et Autonomie), créé
en 2009 par le CHU de Grenoble, le
poOle Minalogic et les collectivités lo-
cales, pour faire I'intermédiation entre

- des usagers et les fournisseurs de tech-
> nologies de santé.

Le TASDA est en charge de mettre
en place un living laboratory impli-
quant 1100 patients répartis en co-
hortes représentatives de différents
segments de besoin (identification/pré-
vention de la fragilité , prévention du
risque de chute, maintien a domicile
d’insuffisants cardiaques, traitements
oncologiques ambulatoires...) et de
profils territoriaux variés.

La plate-forme doit étre opération-
nelle 4 la fin de ’année. Sa maitrise

d’ceuvre a été confiée a un consortium
composé d’Orange, Altran et Inter-Mu-
tuelle Assistance. Elle devra traiter les
données issues des patients, y compris
celles fournies par de nombreux dispo-
sitifs connectés (poids, tension, tempé-
rature, détection de chute, etc.).

Un gros défi en termes
de traitement de données

Traiter ces données signifie les sécuri-
ser, les discriminer et les faire parvenir
aux bonnes personnes, pour assurer des
réponses adaptées. C’est un bel exemple
de problématique de big data.

En parallele, ’équipe d’Autonom@
Dom ceuvre au décloisonnement des
organisations (hopitaux, médecins de
ville, infirmiers, auxiliaires de vie...),
pour aboutir au "guichet intégré" que
sera ce "bouquet de services d’aides
humaines et techniques pour la santé
et ’autonomie a domicile".

Alternative aux offres actuelles
"hospitalo-centrées", le projet sera fi-
nancé par le redéploiement des res-
sources sanitaires vers le médico-social
et le soin ambulatoire. Il bénéficiera
aussi de fonds des complémentaires
retraites. Rendez-vous au 2nd semestre
2018, pour I’évaluation du projet.

AEPI,
F-38000 Grenoble,
www.grenoble-isere.com
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NEMS et MEMS pour le secteur biomédical

Une ambition internationale qui s'appuie sur une technologie innovante

Leader technologique re-
connu dans le domaine des
nano et microsystemes
électromécaniques (NEMS
et MEMS) a haute valeur
ajoutée, Tronics congoit,
fabrique et commercialise
des produits sur-mesure ou
standard, pour le secteur
biomédical notamment.
Avec 2 unités de produc-
tion basées en France
(Crolles) et aux Etats-Unis
(Dallas), la PME iséroise
s’est dotée d’une stratégie
"fablight" pour adresser
tous types de volumes, des
petites aux trés grandes sé-
ries. Elle met en avant son
expertise en matiere de dé-

veloppement, prototypage
et production de puces per-
sonnalisées sur silicium et

sur verre.
L'entreprise s'appuie sur
une technologie innovante

qui intégre des nanofils
pour accélérer et simplifier
la phase d’industrialisation,
avec une capacité manufac-
turiére flexible pour maitri-
ser les colits de fabrication.

Source : Tronics

L'approche collaborative
de I'entreprise lui a permis
d’intégrer dans ses activités
de R&D des programmes
destinés a la mise au point
de diagnostics, la détection
micro-fluidique de virus,
I’analyse d’ADN, des cap-
teurs de contrdle de pres-
sion ventriculaire, etc.

Tronics a renforcé ses ef-
fectifs aux Etats-Unis et
s’est dotée de niveaux de
qualité universels pour sa-
tisfaire la demande de ses
clients internationaux.

» Tronics,
F-38926 Crolles,
www.tronicsgroup.com

burkert

FLUID CONTROL SYSTEMS

Les systemes Burkert assurent une excellente répétabilite et
reproductibilité lors de vos dosages.

Du produit customisé aux solutions completes pour fluides
agressifs ou neutres :

= Faibles volumes internes
= Matériaux PEEK, FFKM, transparents
* Dispositifs jetables

Doser

avecCc

Dosage pneumatique personnalisé ultra précis et rapide. Ce
systeme permet de doser des volumes jusque 1mL de vaccins, de
réactifs chimiques ou autres solutions dans le domaine pharmaceu-
tique. Membrane interne en FKM, FFKM ou jetable.

Design hygiénique.

précision,

et

Micro pompe doseuse Biirkert 7615. Cette Micro pompe permet de
doser des volumes de 5 L a la fois. La répétabilité est inférieure a
2 %. La variation de fréquence permet de doser jusqu'a 8mL/min.
dans un encombrement de 70 mm.

Compatible fluides agressifs.

repeétabilité.

Systeme de dosage modulaire et multifonctions développé pour du
diagnostic in Vitro : systéme d'injection, électrovannes et capteurs
de pression sont intégrés & un manifold moulé transparent. Les
composants sont modulaires et le systeme est commun a plusieurs
appareils pour réduire les colts.
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Un appui précieux pour innover
par le

e pole Minalogic est spécialisé dans

les technologies du numérique, et
plus précisément dans la micro-nanoé-
lectronique, la photonique et le logiciel.
Ancré a Grenoble, sa mission est d’ac-
compagner les porteurs d’innovation
sur I’ensemble de la région Rhone-
Alpes.

Différentes filieres sont visées, dont
celle des dispositifs médicaux. Comme
le précise Fabien Boulanger, « les pro-
jets présentés portent typiquement sur
les DM actifs, communicants et de dia-
gnostic. Beaucoup concernent I’envi-
ronnement chirurgical, la robotique et
plus généralement I’hopital du futur. »

Parmi ses 300 adhérents, figurent les
principaux organismes de recherche et
d’enseignement de la région, une quin-
zaine de grands groupes et une grande
majorité de PME. Daction du pole
consiste a animer cet écosysteme au-
tour des technologies numériques, par
la mise en relation les acteurs mais
aussi en accompagnant les projets in-
novants collaboratifs soumis par les
adhérents. La mise en relation passe
par Porganisation de rencontres plé-
niéres et de réunions en petits groupe,
selon les motivations de chacun.
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Pble de compétitivité reconnu mondialement, Minalogic a
pour mission d'épauler les PME rhonalpines qui souhaitent
innover par le biais des technologies du numérigue. Mais de
quelle fagcon ? C'est ce que nous avons demandé a Fabien
Boulanger, responsable de la filiere santé du pdle.

Aider au montage
des projets innovants
Concernant ’accompagnement, il
s’agit d'aider les PME a structurer leurs
projets d’innovation qui nécessitent un
partenariat avec un autre industriel ou
un laboratoire. Fabien Boulanger ex-
plique : « Nous sommes 1a pour mettre
les PME en relation avec des parte-
naires potentiels, mais aussi pour les
conseiller, par exemple en matiére de
propriété intellectuelle, ou de commu-
nication ». Ces partenaires peuvent
étre situés hors de la région, et méme
du territoire frangais. Pour ce faire,
Minalogic s’est associé a plusieurs
grands clusters européens, au sein du
réseau Silicon Europe, créé en 2015.
Coté financement, le pdle analyse
les risques associés a chaque projet et
Poriente vers des aides nationales, ou
européennes (programme H2020),
selon les cas. Minalogic est lui-méme
financé a 50% par les collectivités ter-
ritoriales, qui peuvent accompagner
certains projets de ’écosystéme.
Comme le précise Fabien Boulanger,
« Minalogic fait aussi Pinterface avec
d’autres poles et associations d’indus-
triels typés santé, comme Lyonbiopdle

Auteur | Patrick Renard

et Medic@Ips. Nous essayons de nous
répartir le travail concernant les parte-
nariats industriels ».

Un programme pour tester
I'intérét du numérique

Les adhérents peuvent aussi bénéficier
du programme Easytech mis en place
dans le cadre de PIRT Nanoelec de
Grenoble. Ce programme subventionné
par les collectivités locales permet aux
PME/ETI de tester ’apport des techno-
logies numériques les plus avancées
dans leurs produits. Fabien Boulanger
explique que « le but est de favoriser
la montée en gamme des produits exis-
tants, pour aboutir par exemple a des
DM intelligents, connectés ».

Daide a la montée en gamme peut
aussi passer par un financement euro-
péen, au travers du projet Health2Care
dédié a la médecine personnalisée. Le
programme regroupe les clusters
Lyonbiopodle, Minalogic, Plastipolis et
i-Care, ainsi que la région.

Minalogic,
F-38054 Grenoble,
www.minalogic.com
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Traitements thermiques apres impression 30

Les implants orthopédiques
ou dentaires et les instru-
ments chirurgicaux issus de
la fabrication additive
doivent subir un traitement
thermique de détensionne-
ment. Le but est de réorga-
niser leur structure pour
améliorer leur propriétés
mécaniques et garantir ain-
si des pieces fiables et bio-
compatibles.

ECM Technologies a dé-
veloppé un four horizontal,
intégrable en salle blanche,
qui répond a ce besoin. Il
assure un traitement sous
vide a 600°C pour le déten-
sionnement, cad le relache-
ment des contraintes et du

stress induits par la fabri-
cation additive. Il permet
aussi un traitement de 800
a 900°C sous atmosphére
contr6lée pour la mise en
solution de la microstruc-

ture de I'alliage. L'objectif :
optimiser la résistance mé-
canique et la limite d’endu-
rance des piéces. Le refroi-
dissement est controlé pour
réduire la durée du cycle.

Source : ECM Technologies

Dispositifs médicaux et instrumentation

Les traitements ther-
miques de détente, de re-
mise en solution et recuit
réalisés sont spécifique-
ment adaptés aux alliages
sensibles a I’oxydation, qui
nécessitent d’étre traités
sous vide primaire ou se-
condaire (Nickel, Titane,
Chrome Cobalt Molyb-
déne, Tungstene).

La température du four
peut atteindre 1800°C
pour des applications spé-
cifiques (frittage céramique
: zircone, carbure, nitrure).

ECM Technologies,
F-38029 Grenoble cdx 02,
www.ecm-furnaces.com

Laser Cheval, partenaire de vos solutions laser
en equipement
et en prestations de sous-traitance
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5, rue de la Louviére - 25480 Pirey
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E-mail : laser@lasercheval.fr
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Des emballages antimicrobiens
a base de nanocellulose

La recherche universitaire fait partie des creusets du fameux écosystéeme de la
région grenobloise. Axés sur les biomatériaux, les travaux du laboratoire LGP2
associé a I'INP Pagora ont de quoi intéresser I'industrie médicale. C'est le cas en
particulier des recherches menées sur les nanocelluloses, utilisables pour réaliser
des emballages dotés de propriétés antimicrobiennes.

ecteur d'infections nosocomiales,

la contamination croisée est une
question d’importance dans les hopi-
taux. Elle suscite des recherches tous
azimuts, et notamment dans le domaine
de I'emballage des dispositifs médicaux
stériles. Car malgré la variété des maté-
riaux disponibles sur le marché au-
jourd’hui, il n'existe pas de solution
totalement satisfaisante.

Au besoin de siireté sanitaire
s'ajoutent de plus en plus des exigences
d'éthique environnementale. C'est dans
ces deux optiques qu'a été mené, par
Seema Saini, un projet de theése au sein
du Laboratoire Génie des Procédés
Papetiers (LGP2, UMR CNRS 5518),
a Grenoble. Intitulé « Modification de

la surface de la nanocellulose pour lui
conférer des propriétés actives », ce
projet a commencé en septembre 2012
pour s'achever en novembre dernier. Il
a été supervisé par le Dr Julien Bras,
Maitre de Conférences, HDR a Gre-
noble INP-Pagora, et le Pr. Mohamed
Naceur Belgacem, professeur et direc-
teur a Grenoble INP-Pagora.

Cette démarche s'inscrit dans le
cadre du projet européen Newgenpak
(New Generation of Functional Cellu-
lose Fiber Based Packaging Materials
for Sustainability - Programme Marie-
Curie, ITN 2012-2015).

Le principal objectif de Newgenpak
est la formation de la prochaine géné-
ration de chercheurs dans le domaine

Illustr. 1: Des essais concluants ont été menés sur des cartons imprimés.
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des emballages durables, mais aussi la
réalisation de projets de recherche pour
concevoir des solutions innovantes.

Biodégradables, légeres
et ultra-résistantes

Comme son nom l'indique, ce projet
européen concerne les nanocelluloses.
Issues du bois, ces particules sont bio-
dégradables. Mais c'est loin d'étre leur
seul atout. Elles peuvent s'organiser en
réseau pour former une matrice aux
propriétés mécaniques exceptionnelles,
pouvant atteindre la résistance du ke-
vlar tout en étant trés légeres. Les nano-
celluloses sont également imperméables
aux gaz et stables dans le temps. Autant
de qualités qui font de I’ceil aux indus-
triels du secteur de ’emballage en géné-
ral, et biomédical en particulier.

Lintérét scientifique pour les nano-
celluloses augmente d'ailleurs de fagon
exponentielle. Le nombre de publica-
tions et de brevets est passé de 540 en
2012 a 860 en 2014.

Une greffe chimique
de benzyle pénicilline

Le projet en question a consisté a gref-
fer chimiquement un antibiotique - la
benzyle pénicilline - sur des nanofibres
de cellulose (CNF) en solution aqueuse
pour des applications pharmaceutiques
(article publié dans ACS Applied mate-
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rial and Interfaces). C'est I'un des pre-
miers projets qui se concentrent entie-
rement sur la production de nanofibres
de cellulose antimicrobiennes.

La pénicilline est largement utilisée
dans les hopitaux. Elle présente une
faible concentration minimale inhibi-
trice, ce qui en fait le candidat appro-
prié pour la production de surfaces
antimicrobiennes. De plus, certaines
législations tendent a limiter I'utilisa-
tion de cette famille d'antibiotique a
I'état de molécule libre. Par conséquent,
I'objectif était de limiter 'utilisation et
la libération de cette molécule en la
greffant en surface.

Un projet de recherche
a vocation industrielle

S'il s'agit d'un projet de recherche vi-
sant 4 démontrer l'efficacité du pro-
cédé, I'un de ses objectifs était de pou-

Illustr. 2 : Bioréacteur servant a la préparation de
nanofibres de cellulose imprégnées de pénicilline

voir transférer les CNF greffées du la-
boratoire vers des lignes de production
commerciales.

C'est pourquoi il a impliqué des par-
tenaires industriels dans le cadre des
essais réalisés avec leurs équipements.

Source : LGP2, Grenoble.

Lidée était de produire de véritables
emballages destinés a réduire la conta-
mination croisée dans les hopitaux,
avec une approche durable, et compa-
tible avec des vernis industriels de
surimpression.

Le projet a abouti a la confection de
cartons imprimés revétus avec le mé-
lange de vernis et de CNF greffées, sur
lesquels ont été menés les premiers
essais.

Il a été observé une inhibition de la
croissance bactérienne globale de 1,5
log et de 1,4 log respectivement pour
les bactéries B. subtilis et S. aureus.

Ces résultats sont d'autant plus pro-
metteurs que les nanofibres de cellulose
greffées était appliquées en trés petites
quantités.

» Grenoble INP-Pagora,
F-38402 St Martin d'Heres cdx,
pagora.grenoble-inp.fr

Applications

MS techniques
Bd de la Moselle

54340 Pompey

France

tél : +33 383 247 590
client@ms-techniques.com
www.mstechniques.com

e tube médical sul
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Conception et prototypage

Prototypage et petites séries :
trois procédés en concurrence

Extrait d'un guide publié par Proto Labs, cet article décrit les avantages et incon-
vénients des trois procédés utilisés pour le prototypage et |a fabrication de pe-
tites séries de pieces de dispositifs médicaux : I'impression 3D, l'usinage a com-
mande numeérique et le moulage par injection.

Hlustr. : L'impression 3D a servi au proto-

typage de |‘agrafeuse SubQ It! d’'Opus KSD.
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Source : ProtoLabs Ltd

il est assez facile de déterminer le
meilleur procédé de fabrication de
grandes séries, le choix est souvent
moins évident en matiére de prototy-
page et de production de petites séries.

Fabrication additive : pour
tester forme et montage

L'impression 3D (ou fabrication addi-
tive) est un bon moyen d’évaluer rapi-
dement des piéces géométriquement
complexes. Elle permet notamment de
tester facilement des modifications de
conception sans multiplier les colits
d’outillage.

En revanche, s'il existe de nombreux
matériaux imprimables en 3D, le choix
des couleurs et des textures est limité.
Le matériau est donc souvent différent
de celui utilisé dans la piéce finale, es-
sentiellement fabriquée par moulage
ou usinage. Dans ce cas, il est difficile
d’évaluer avec précision les inconvé-
nients et les avantages de propriétés
comme l'état de surface ou le coeffi-
cient de frottement.

En fait, I'intérét de I'impression 3D
repose sur la production rapide et pré-
cise de piéces fiables en termes de résis-
tance mécanique et de cotes. Cela per-
met de tester les formes et le montage
pour identifier les défauts de concep-
tion, et y apporter des modifications.

Maintenant trés répandue, la stéréo-
lithographie (SL) consiste a élaborer
une piéce en empilant des couches for-
mées en polymérisant une résine pho-

tosensible, avec un laser UV par
exemple. Dans le domaine médical, elle
est surtout utilisée pour le prototypage
de piéces translucides afin de visualiser
I'écoulement des liquides.

Le frittage sélectif par laser (SLS
pour Selective Laser Sintering) utilise
un laser 2 CO2 pour "dessiner" la
piéce sur un lit de poudre thermoplas-
tique. Le faisceau laser fritte légérement
la poudre pour la transformer en so-
lide. Aprés chaque passage, un rouleau
dépose une nouvelle couche de poudre
et ’opération recommence. Le procédé
SLS peut étre utilisé pour créer des pro-
totypes résistants et durables, a base de
nylons thermoplastiques. Malheureu-
sement, la surface est rugueuse et les
petits détails ne sont pas reproduits.

Le frittage laser direct de métal
(DMLS pour Direct Metal Laser Sinte-
ring) est une autre technique d'impres-
sion 3D employée pour le prototypage
des piéces de DM. Elle utilise un fais-
ceau laser pour fritter une poudre
métallique et former des piéces trés
denses, en inox ou en titane par
exemple.

Usinage CNC : idéal
pour le métal

Lusinage par machine-outil a com-
mande numérique (CNC) est trés sou-
vent utilisé pour le prototypage et la
production de petites séries. Il n’en-
gendre en effet pas de frais d’outillage
et les produits peuvent étre fabriqués
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rapidement a un colt relativement
faible.

En outre, l'usinage raccourcit le
développement en permettant de tester
en paralléle plusieurs conceptions de
piéces différentes. Autre avantage, les
prototypes usinés présentent la méme
résistance mécanique, la méme densité,
le méme toucher et le méme poids que
le produit final, qu'il s'agisse de métal
ou de plastique.

Ceci dit, en cas d’échec a 'une des
étapes du prototypage, les concepteurs
de DM doivent souvent reprendre
toute la procédure depuis le début. I
est donc important de tester plusieurs
variantes a chaque étape, pour multi-
plier les chances de voir la procédure
aboutir rapidement au bon produit.

Lusinage CNC est généralement le
meilleur choix pour tester les proto-
types de pieces métalliques, en termes

de résistance mécanique et de poids.
Selon la complexité de la piece, le pro-
cédé d'usinage offre aussi un moyen
économique de fabriquer des séries de
moins de 200 pieces, pour répondre a
un besoin précis par exemple. Cette
fabrication "a la demande" limite d'ail-
leurs le stockage des piéces et les risques
financiers associés.

Moulage par injection : plus
adapteé aux grandes séries

Le moulage par injection est souvent
utilisé dans le développement des piéces
de DM, qu'elles soient en plastique, en
métal ou en silicone liquide (LSR).
Eprouvé, le procédé donne des résultats
reproductibles, fiables et homogeénes.
L'inconvénient c'est que plus les
séries sont petites, plus le cotit de I'ou-
tillage par piece est élevé. Et le besoin

Conception et prototypage

de modification d'un moule peut se
révéler onéreux, surtout pour des
pieces complexes. Le recours a des
moules en aluminium permet de limiter
le risque financier.

Il faut aussi savoir que les pieces
injectées peuvent présenter des bavures,
des plans de joint, des lignes de sou-
dure, des traces de remplissage ou
d’éjecteurs.

Bref, le moulage par injection est un
procédé qui sera surtout avantageux
pour la production en grandes séries.

Le guide dont est extrait cet article
aborde également le processus de déve-
loppement des produits et la procédure
d'autorisation de mise sur le marché de
la FDA.

3 ProtolLabs Ltd.,
F-73382 Le Bourget du Lac cedex,
www.protolabs.fr

TRELLEBORG SEALING SOLUTIONS

l\

piéces complexes.

suivant la norme I1SO 13485.

&

"Il:?\é’;t\eered Solutions Li

c'ﬁaod°%i“on

[ 3

)

2I-l’(arts

RUbb

Nos équipes locales facilitent votre quotidien en vous accompagnant dés les phases de développement et conception de vos

Nos ateliers a la pointe de la technologie LSR maitrisent les injections mono ou bi-composants (2K/2 shots) en salle blanche

Nos procédés de fabrication automatisés garantissent une production sécurisée de trés haute qualité méme pour des micro-
piéces de moins d’un mg produites par millions.

Découvrez notre gamme de produits et services dédiés aux applications Life Sciences : www.trelleborg-lifesciences.com
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Co-développement global
de pieces en silicone liquide

Acteur clé sur le marché mondial de l'injection de LSR, Trelleborg Sealing
Solutions propose a ses clients un mode de partenariat en co-développement
global. Son but : accompagner les fabricants de dispositifs médicaux a tous les
stades de I'élaboration du produit, de la conception a la production en série. Pour
cela, I'entreprise met a leur disposition son équipe d'ingénieurs pluridisciplinaire.

'évolution des traitements médicaux

de pointe intégre de plus en plus
d’équipements portatifs pour la surveil-
lance en temps réel de la santé du pa-
tient ou la délivrance personnalisée de
médicaments. Ces DM sont aussi de
plus en plus complexes, tant en termes
de fonctionnalités que de conception.

Pour une mise sur le marché rapide
de leurs produits, il est important pour

)
)

=
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les fabricants de pouvoir s'appuyer sur
des fournisseurs partenaires capables
de les soutenir depuis la conception
jusqu’a la production en série de leurs
composants critiques.

Parmi eux, figurent souvent des
piéces moulées en élastomeéres, et plus
particuliérement des composants en
silicone liquide (LSR, pour Liquid Sili-
cone Rubber).

=y

/

“t Illustr. 1:
- Trelleborg dispose
d‘outils de modélisation pour

prévoir le comportement d‘une piéce en
élastomere.

Dans ce domaine, Trelleborg se dis-
tingue par une approche de co-déve-
loppement global, avec une expertise
et des moyens couvrant a la fois les
matériaux, la définition de la piéce, la
conception et la mise au point de I'ou-
tillage, ’automatisation des procédés,
la production en salle blanche, le mou-
lage par injection, et le contrdle en
ligne.

Collaborer au plus tét
de la conception

Pour accélérer la mise au point d'un
dispositif médical innovant, mieux vaut
profiter du co-développement dés le
démarrage du projet. Les ingénieurs
Applications, Conception et Matériaux
de Trelleborg peuvent s'impliquer des
la conception initiale en collaboration
avec les équipes techniques de ses
clients pour élaborer les fonctions cri-
tiques d’étanchéité, d'amortissement
ou de protection.

D'aprés Trelleborg, ces éléments
sont trop souvent abordés tardivement
dans le développement. Cela peut em-
pécher d’atteindre les performances
recherchées, raccourcir la durée de vie
du dispositif ou encore augmenter les
colits de mise en ceuvre.

Des procédés innovants peuvent étre
envisagés deés les premieres ébauches
de plan, telle que la technologie LSR-
2K (Injection bi-composants). Celle-ci
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Source : Trelleborg

permet I’injection, a ’aide d’une méme
presse et d’un seul moule, d’un grade
de silicone liquide avec un thermoplas-
tique technique ou un autre élastomeére.
Cette technique offre une multitude
d'options d'intégration et de miniatu-
risation débouchant sur des solutions
plus efficaces a long terme.

Pour la conception proprement dite,
les ingénieurs de Trelleborg travaillent
de concert avec leurs homologues chez
le client selon divers cas de figure. Ils
peuvent proposer une solution totale-
ment nouvelle, améliorer un concept
déja défini, ou simplement optimiser
une piece existante.

La piéce est examinée suivant un
angle critique selon l'approche DfM
(Design for Manufacturing). Celle-ci
prend en compte la fagon dont la piéce
est fabriquée et assemblée, dans le but
d'assurer la qualité et d'optimiser la
productivité.

Prévoir et optimiser le
comportement d'une piece

Durant la phase de conception,
Trelleborg utilise ses moyens logiciels
d’analyse par éléments finis (FEA) des
comportements non linéaires d’un
polymere. Cela permet de modéliser le
comportement d’une piéce durant son
montage et son utilisation, afin d'amé-
liorer la conception suivant des critéres
fonctionnels.

Cette étape se situe en amont de la
réalisation des prototypes (a partir
d’une imprimante 3D ou d’un outillage
de prototypage rapide par exemple).
Mais elle peut également venir en com-
plément des essais réalisés sur les pro-

Conception et prototypage

Illustr. 2 : Dans les nouvelles
générations de DM portatifs,
les piéces critiques sont de
plus en plus souvent fabri-
quées a partir de silicone li-
quide.

totypes en vue d’optimiser la solution
finale.

En paralléle de I'étape de concep-
tion, les ingénieurs en charge de la
définition des outillages et des procédés
de production se concentrent sur la
faisabilité des prototypes de la piéce
définie et de sa production en série a
partir d’outillages multi-empreintes.

Modéliser l'injection
de silicone liquide

Dans le cas d’une piéce en LSR réalisée
en moulage par injection liquide (LIM),
I'écoulement de la matiére LSR dans
les empreintes est modélisé via un outil
sophistiqué de simulation des flux.
Cela permet de confirmer les points
importants tels que l'emplacement
idéal du point d’injection et de définir
les paramétres d’injection associés afin
de garantir le résultat attendu.

Des modifications du design du
moule peuvent alors étre apportées
avant que l'outillage ne soit fabriqué.
Cela permet de réduire le délai d’obten-
tion des premiéres piéces a partir du
moule prototype et, plus tard, a partir
de Poutillage série a multi-cavités.

Toutes les expériences acquises a
chaque étape de la conception, du de-
sign et du prototypage facilitent les
suivantes depuis le démarrage en pré-
série jusqu’aux pleines cadences a
grande échelle. Cette approche permet
ainsi au client d'accélérer son dévelop-
pement a chaque étape du projet.

» Trelleborg Sealing Solutions,
F-78602 Maisons-Laffitte,
www.trelleborg.com
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Comment choisir sa CRO pour
réaliser son étude clinique ?

Le développement clinique des DM nécessite certaines compétences, qui ne sont
pas toujours présentes dans les CRO « classiques ». Sur quels critéres le fabri-
cant doit-il baser sa sélection ? Une question a laguelle il est impératif de ré-
pondre avant le début de I'étude, comme nous I'explique le Dr Sorba.

Auteur | Dr Gérard Sorba, Président du Groupe Multihealth

Le marché des industriels du disposi-
tif médical est un marché en forte
croissance dont les besoins en réalisa-
tion d’études cliniques pour le mar-
quage CE, ’obtention de I’inscription
sur la liste LPPR ou pour toute étude
de suivi en condition réelle d’utilisa-
tion, sont en forte augmentation.

Les industriels du DM n’ont souvent
pas les moyens financiers des indus-
triels du médicament ni les équipes
pour réaliser ces études. Ces raisons les
incitent a recourir systématiquement a
des CRO (Contract Research Organi-
zation) pour réaliser tout ou partie des
études cliniques.

Rappelons que les CRO sont des
organisations spécialisées dans le moni-
toring, la gestion de projet et la biomé-
trie. Elles ont des compétences recon-
nues et validées dans ces métiers depuis
de nombreuses années dans la gestion
d’études cliniques sur les médicaments.
Sont-elles adaptées pour autant pour
le développement clinique des DM ?

L'étude clinique d'un DM :
un métier a part entiére

Le développement clinique des DM
nécessite certaines compétences qui ne
sont pas obligatoirement présentes
dans les CRO « classiques ». Cela est
devenu d’autant plus vrai que globale-
ment, la relation avec les médecins in-
vestigateurs a changé, du fait de I'infor-
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Ilustr. : Filiale du groupe MultiHealth présidé
par Gérard Sorba, la société Clinfile a développé
le logiciel TEC EMS qui permet de former les
TEC, de suivre le nombre d‘actions réalisées sur
site, et donc de gérer efficacement le budget.

matisation des pratiques et de la pré-
sence sur site de TECs (techniciens
d'étude clinique).

Pour sélectionner la CRO répondant
le mieux a son besoin, le fabricant de-
vra s'assurer qu'elle offre les compé-
tences clés suivantes :
¥ la présence d’une direction médicale

scientifique dont la mission premiére

est d’évaluer la faisabilité du proto-
cole et de définir le protocole le plus
adapté a la mise sur le marché du

DM. Rares sont les CROs présentes

Source : Groupe MultiHealth

sur le marché a posséder cette com-
pétence en interne qui est pourtant
gage de succes de I’étude et qui ga-
rantit la recevabilité du protocole
par les autorités. A la différence du
médicament, le DM affiche des spé-
cificités d’usage par les médecins, les
équipes soignantes et les patients, et
il est important d’évaluer préalable-
ment toutes les composantes pour
étre slir qu’a lissue de I’étude les
résultats seront exploitables. Dans
bon nombre de protocoles rédigés
directement par le leader médical
hospitalier, les critéres d’évaluation
ne prennent pas en compte toutes les
caractéristiques de prescription et
d’usage du DM.

une équipe de monitoring ayant une
antériorité suffisante dans les études
concernant le DM et surtout formée
spécifiquement aux caractéristiques
du DM évalué. Un « training file »
spécifique doit étre réalisé et contrd-
1é par le promoteur.

la mise a disposition d’un e-CRF
adapté au DM : ergonomique ; ne
nécessitant pas de formation préa-
lable de I’investigateur ou de son
équipe ; doté de fonctionnalités de
gestion des images de type radiolo-
gique par exemple ; possédant une
interface patient permettant d’assu-
rer un recueil des données sans pas-
ser par le médecin. U’e-CRF devra
offrir une interface avec le logiciel
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de matériovigilance, ainsi qu’un
module d’e-training pour assurer
une formation homogene des inves-
tigateurs et de leurs équipes.

la capacité a mettre a disposition des
TEC:s sur site de maniére a assurer
une aide investigateur optimale et
donc un recueil des données quali-
tatif. Il est nécessaire de posséder un
logiciel de gestion des TECs sur site.
Iutilisation par la CRO d’un CTMS
(Clinical Trial Management System),
indispensable pour assurer le pro-
moteur de ’étude de la transparence
sur les actions menées et sur la capa-
cité de la CRO a mettre en place des
actions correctrices si besoin. Le
CTMS peut étre connecté a I’e-CRF
et au logiciel de matériovigilance.
la capacité de la CRO a mettre en
place et a suivre I’étude au niveau

Pourquoi est-il indispensable de bien évaluer la CRO
avant le début de I'étude ?

II'est tres difficile de changer de partenaire en chemin : tout d’abord, le change-
ment de délégation de compétences impligue une déclaration aux autorités, aux
centres investigateurs et aux comités d'éthique si nécessaire. De plus, le retard
pris par une mauvaise gestion initiale est généralement non rattrapable et donc
tres préjudiciable a la mise sur le marché du DM.

Les différences entre les CRO présentes sur le marché sont importantes et il
est vraiment nécessaire de procéder a une évaluation approfondie préalable,
contrairement a ce que pensent beaucoup d'industriels qui ont tendance a privilé-
gier le prix au détriment de |a réalité des ressources mises en ceuvre par la CRO
en pensant que tous les opérateurs se ressemblent.

les locaux. Ce point est fondamental
pour s'assurer de la réalité et de la qua-
lité des ressources mises en oeuvre.

recrutement dans un seul pays est
insuffisant pour assurer la popula-
tion nécessaire pour une bonne ana-
lyse de I’étude.

Pour vérifier ces différentes compé-
tences, il est recommandé au fabricant
de rencontrer les équipes et de visiter

» Groupe MultiHealth,
F-92310 Sévres,
www.multihealthgroup.com

international d’un point de vue ré-
glementaire puis logistique. Ce cri-
tére est essentiel car trés souvent le
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Prestations de services | Recherche et études cliniques

De l'idée a I'acces au marché
malgreé l'inflation réglementaire

De la conception a la commercialisation, le fabricant joue un réle central mais il
peut s'appuyer sur la sous-traitance a tous les stades du développement afin
d'étre conseillé et guidé. Cela lui permet d'optimiser le temps et les codts,
comme nous l'expligue Euraxi, société spécialisée dans |'évaluation des DM.

Auteur | Mathieu Caperaa, en charge de I'activité "Dispositif Médical" chez Euraxi

u fait de Phétérogénéité des DM et

des industriels, chaque « cursus »
de développement est différent mais
borné par un cadre réglementaire qui
s’est renforcé au fil des ans, dans le but
d’assurer un haut niveau de perfor-
mance et de sécurité. Le fabricant peut
toutefois recourir aux services de sous-
traitants spécialisés, et ce a chaque
étape du développement, notamment
lors de la mise en conformité réglemen-
taire, de la mise en place du systéme
qualité, et de I'évaluation clinique
avant ou aprés mise sur le marché.

Conformité réglementaire
et élaboration du SMQ

En matiére de conformité réglemen-
taire, le fabricant devra tout d'abord
s'assurer que son produit entre dans le

Illustr. : Pour M. Caperaa et S. Ferrec, respon-
sable commerciale, il est capital d'impliquer le
sous-traitant en amont dans les discussions.
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Source : Euraxi

champ d’application de la réglementa-
tion sur les DM. Il devra ensuite com-
mencer par identifier la classe du pro-
duit selon sa destination, sa durée
d’utilisation et sa nature comme pré-
cisé par P'annexe IX de la directive
93/42/CEE. Puis il lui faudra répondre
aux exigences essentielles ainsi qu’aux
éventuelles normes techniques harmo-
nisées, procéder a I'analyse de risques
et établir la revue des données cliniques
existantes. Il pourra ici recourir a la
littérature existante, a condition de
pouvoir démontrer I'équivalence avec
son DM. Cette procédure fait toutefois
I'objet d'un controle trés strict des or-
ganismes notifiés. A ce stade, le fabri-
cant devra appliquer la procédure de
mise en conformité qui, suivant la
classe du produit, nécessitera I'inter-
vention d’un organisme notifié et/ou la
mise en place d’un systéme d’assurance
qualité. Il conviendra enfin de rédiger
le dossier technique CE.

Une autre étape du développement
d'un DM consiste a mettre en place le
systéme de management de la qualité
(SMQ) conformément a la norme ISO
13485. La certification a cette norme
atteste que la société suit une procédure
reconnue par un organisme indépen-
dant et simplifie le marquage CE. Les
aspects a prendre en compte sont : le
respect des exigences réglementaires, la
maitrise des procédés spéciaux, 1'ana-
lyse du risque au long du développe-

ment des produits, les essais cliniques
et le suivi a long terme de ces essais,
I'organisation de la matériovigilance et
la maitrise de la tracabilité de chaque
dispositif médical livré.

Evaluation clinique : suivre
le DM durant toute sa vie

La directive 93/42/CEE impose une
évaluation clinique qui repose sur des
données cliniques, des investigations
cliniques, un suivi aprés mise sur le
marché. Si la voie de la littérature se
révele insuffisante, il faudra procéder
a une investigation clinique pour véri-
fier la performance et la sécurité du
DM. La documentation technique de-
vra impérativement inclure un rapport
d'évaluation clinique a actualiser régu-
lierement et de maniére compleéte.

L'évaluation clinique et sa documen-
tation doivent également étre mises a
jour activement par la collecte de don-
nées cliniques complémentaires des la
mise sur le marché.

Ce suivi peut inclure en plus du trai-
tement des réclamations et de la vigi-
lance, des enquétes clients, des revues
de la littérature, la mise en place
d'études de suivi clinique aprés mise
sur le marché.

¥ Euraxi,
F-37300 Joué-les-Tours,
WWw.euraxi.fr
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L'usage du smartphone est-il
conseillé pour I'étude clinique ?

Les nouveaux outils de communication, en particulier les smartphones, contri-

buent largement a améliorer |a recherche clinique, tant sur le plan de la rapidité
de collecte des données que de leur fiabilité. Leur utilisation nécessite toutefois
des précautions a ne pas néegliger.

Auteurs | Jean-Pierre Meunier et Fabien Leclercq du groupe de travail DM de I'AFCROs

Si la collecte de données en ligne a
été expérimentée en recherche cli-
nique dés le début d’internet, les termi-
naux mobiles, notamment les smart-
phones, constituent une innovation
sans précédent. Un smartphone permet
en effet de collecter des données direc-
tement aupres du patient, au moyen de
questionnaires standardisés, mais aus-
si d’objets connectés qui enregistrent
des données jusqu’alors non dispo-
nibles en ambulatoire et a bas coft.

Les finalités et les intéréts des outils
de collecte sont désormais bien recon-
nus par les professionnels de santé : les
eCRF (questionnaires de recueil de
données en ligne) permettent la saisie
de facon rapide et fiable, avec des
contrdles améliorant la qualité finale.
Grice a eux, il est possible de surveiller
a distance la réalisation de I’étude et
d’interagir avec les médecins. Les ePRO
assurent quant a eux la collecte de don-
nées en consultation, en hospitalisa-
tion, a domicile, au travail... Les béné-
fices pour la recherche portent sur la
sécurité de I'étude, le suivi a distance,
une disponibilité permanente des don-
nées et la réduction des délais.

Pour utiliser ces nouveaux outils en
recherche clinique, il faut néanmoins
vérifier préalablement que leur valida-
tion a bien été obtenue et documentée,
que I'hébergement des données est
conforme et que la gestion des données
nominatives respecte la législation. Il

convient aussi que tous les utilisateurs
(ARC, Investigateurs, TEC, patients)
soient correctement formés.

Un exemple dans la mesure
d'amplitudes articulaires

Parmi les multiples applications du
smartphone en e-santé, on peut citer
I'évaluation des performances des pro-
theses articulaires. Celle-ci s'effectue en
mesurant la restauration de I'amplitude
de mobilité de I'articulation a l'aide
d'instruments de goniométrie. Des pro-
tocoles ont été développés pour fixer
un smartphone sur le membre étudié.
L'application « DrGoniometer » par
exemple compare sur photos les posi-
tions du membre inférieur en extension
et flexion active pour établir I'ampli-
tude de mobilité. De nombreuses publi-
cations ont validé ces applications et
protocoles d'utilisation, en comparant
leurs résultats a ceux des dispositifs de
goniométrie médicaux « classiques ».
Ces applications sont une opportunité
pour les protocoles de recherche cli-
nique : elles permettent de standardiser
les évaluations fonctionnelles, de solli-
citer une évaluation précise et systéma-
tique du terrain pré-opératoire et des
performances sur le long terme, ou
encore de réaliser une évaluation a dis-
tance dans un contexte de rééducation.

Il existe bien d'autres applications
eSanté mais peu ont fait I'objet de vali-
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Source : drgoniometer.com

Hlustr. : Application DrGoniometer en orthopédie

dations écrites. Par ailleurs, le proto-
cole d'utilisation doit étre respecté et
faire I'objet de formations et d'évalua-
tions en cours d'étude. Enfin, l'inter-
connexion des applications de mesure
avec les bases de données cliniques
n'est pas aujourd'hui standardisée.
L'intégration des résultats sera donc un
point d'attention pour garantir la qua-
lité des données.

» AFCROs,
F-92100 Boulogne-Billancourt,
www.afcros.com
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