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EDITORIAL

'union fera-t-elle
la force ?

u 20 au 23 juin
prochains, la
Suisse tiendra

salon a Geneve (cf

page 36), ol seront

exposées différentes

innovations en ma-

tiere de technologies

médicales (cf page 39).

A cette occasion, une

table ronde se réunira sur

le théme de la Health Valley;,

qui regroupe les 935 sociétés

de Suisse romande actives i

dans le domaine des sciences
dela vie. Un pole quirepré-  Dioedepbics
sente pas moins de 25000

emplois et compte quelque

5000 chercheurs et scientifiques.

Tout comme en France - et plus particulierement en
Bourgogne/Franche Comté avec le développement du clus-
ter Innov'Health (cf page 12) - les entreprises helvétiques
ressentent la nécessité de se regrouper pour promouvoir
leurs innovations. Question de taille de marché me di-
rez-vous, mais ce n'est pas la seule difficulté a laquelle ces
sociétés doivent faire face. Il semblerait en effet que la
Suisse soit réticente a investir des fonds publics dans des
projets privés. J'en veux pour preuve différents témoi-
gnages d'industriels, par exemple celui de Jesus Mar-
tin-Garcia, PDG de la start-up GeNeuro ou encore de Thierry
Mauvernay, administrateur délégué du groupe Debio-
pharm. La Health Valley a d'ailleurs tiré la sonnette
d'alarme fin 2016. Elle craint que de nombreuses entre-
prises doivent quitter le territoire pour assurer leur crois-
sance, faute d'investisseurs.

1l faut néanmoins préciser qu'il existe en Suisse diffé-
rents dispositifs d'aide financiere, par exemple les préts de
la Fondation pour I'Innovation Technologique (FIT), le pro-
gramme de la CTI (Commission pour la Technologie et
I'Innovation), ou encore les "prix a l'entrepreneuriat”.

Vous trouverez tout au long de ce numéro un panel d'in-
formations sur différentes entreprises suisses. DeviceMed

sera présent a SMT et vous invite cordialement sur son
stand N 110.

Trés bonne lecture et a bient6t !

. e
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E A VENIR
.g Au Sommaire de notre prochain
a Numéro
Dossier
= Wearables (électronique, maté-
riaux, design...)

= Guide annuel de l'acheteur 2017 :
les fournisseurs des fabricants de
DM classés en 19 catégories.

Evénements a venir
= Openimes Métropole :
10-11 mai - Nimes
® |ntermeditech : 16-18 mai - Paris
m Rendez-vous Experts MedTech -
6 juin - Paris
= Implants : 8 juin - Paris
= FIP/3D Print : 13-16 juin - Lyon
u EPHJ-EPMT-SMT :
20-23 juin - Geneve
m MT Connect :
21-22 juin - Nuremberg
= Orthomanufacture - Innovez dans
les implants :
27-28 juin - Saint-Etienne
= Medfit : 28-29 juin - Grenoble
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Loi Jarde : un expert fait partager son
analyse aux adhérents de I'ACIDIM

Un conférencier de marque pour la soirée organisée par I'Acidim sur la loi
Jardé, en mars dernier : le Pr Francois Lemaire, chargé de mission au
Ministere de la santé. L'ancien directeur de la recherche clinique de TAP-HP
a été, tour a tour, investigateur, promoteur et régulateur. Un fin connaisseur

Alexis Dussol, journaliste

Le Professeur Lemaire connait tous les tenants et aboutissants de la loi

Jardé.

6

du sujet...

cienne puisque la loi Jardé a été votée en 2012
(loi 2012-300 du 5 mars 2012).

Elle a remplacé I'ancienne loi Huriet-Serusclat de
1988 qui fut la premieére a encadrer les recherches
biomédicales, en protégeant les personnes qui s'y
prétent. Lancien cadre législatif salué a I'époque au
plan international était, dit-on, devenu difficile a
appliquer du fait de l'intervention de plusieurs
textes postérieurs (directive européenne, loi droits
des patients de 2002, loi de santé publique de
2004..).

La loi qui porte le nom de l'ancien député
d’Amiens a été mise en stand by jusquau décret
n° 2016-1537 du 16 novembre 2016.

L’histoire de cette réglementation est assez an-

Une réglementation qui oscille entre
simplification et complexité...

Comme avant, la nouvelle loi distingue trois types

de recherches :

u les recherches « interventionnelles » qui corres-
pondent aux anciennes recherches biomédicales
de la loi Huriet,

u les recherches a « risques minimes » dont la liste

a été donnée par un arrété en cours de réécriture
u et les recherches « observationnelles » ou « non

interventionnelles ».

La grande nouveauté réside dans I'introduction des
recherches non interventionnelles dans le champ
de la loi.

Frangois Lemaire le reconnalit volontiers : la nou-
velle réglementation, qui s'est voulue simplifica-
trice, est pourtant facteur de complexité a certains
égards. Une complexité due au sujet, a son envi-
ronnement et surtout a la conjonction de différents
textes intervenus depuis : reglement européen sur
les essais cliniques des médicaments de 2014, loi
Touraine de janvier 2016, ordonnance du 16 juin
2016. Le décret d’application du 16 novembre a été
suspendu par le conseil d’état le 9 février 2017 pour
la partie concernant les produits cosmétiques en
raison de la menace des puissantes fédérations de
I'industrie cosmétique d’'inonder les CPP avec leurs
25 000 projets de recherche.

Autres textes a prendre en compte et non des
moindres : les futurs reglements européens sur les
dispositifs médicaux, ratifiés par le parlement eu-

Faraj Abdelnour, président de I’ACIDIM, s’interroge sur les conséquences

de ce nouveau texte.
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Pére de la loi qui a précédé la loi
Jardé, Claude Huriet n'est pas
enthousiasmé par le nouveau
cadre législatif. Son jugement est
méme assez péremptoire...

Pour I'ancien sénateur de Meurthe
et Moselle, il s'agit d'une régression.
Il conteste toute filiation avec sa loi
qui se voulait avant tout protectrice
des personnes concernées par la
recherche médicale. Parmi ses
nombreux griefs, il regrette entre
autres le changement d’appellation
des CCPRB, devenus aujourd’hui
CPP, sans aucune référence au fait
qu'il s’agit de recherche. Il déplore
aussi le pouvoir de décision qui leur

ropéen le 5 avril dernier. Cette saga juridique n'est
pas pres de se terminer.

La complexité actuelle est également due aux
mesures transitoires : le reglement européen sur
les essais cliniques des médicaments de 2014 ne
s‘appliquera qu’en 2018, cette application étant en
effet conditionnée par la mise en route du portail
informatique de 'EMEA qui n'est toujours pas fonc-
tionnel. Par ailleurs, les recherches engagées avant
le 18 novembre 2016 ne seront pas soumises a la loi
Jardé pendant 5 ans. Il y aura donc coexistence de
2 systéemes durant cet intervalle.

L'une des dispositions les plus contestées
concerne le tirage au sort des CPP que la France est
la seule a appliquer. Il en résulte néanmoins une
homogénéisation de la charge de travail entre les
CPP. Il faut aussi indiquer que seuls des dossiers
complets pourront étre soumis aux CPP, le délai
d’instruction étant de 45 jours maximum.

Des questions se posent aussi sur la délimitation
des champs des différents DM. Le champ Jardé
concerne toutes recherches qui impliquent la per-
sonne humaine. Les recherches faites sur des don-
nées stockées dans un ordinateur en sont exclues,
une distinction désormais admise par la CNIL.

Cette complexité ne doit pas faire oublier les élé-
ments de simplification apportés par le nouveau
dispositif. La procédure est plus simple pour les
recherches a risques minimes qui ne seront plus
soumises au CCTIRS de la CNIL puisque les CPP
sont désormais aussi responsables de la protection
des données. Par ailleurs, une cohorte prospective
(recherches non interventionnelles), comportant
une collection biologique - comme c’est trés sou-
vent le cas -, et qui était auparavant soumise a 5
guichets, ne sera plus soumise qu'a un seul. L'or-
donnance de 2016 a aussi introduit en droit frangais
des éléments de simplification issus du reglement
européen de 2014 en matiere de consentement.
Enfin, toutes les recherches comportant une col-
lection biologique ne seront plus transmises au
ministere de la recherche comme auparavant.

Une affaire a suivre... eg
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LE POINT DE VUE DE CLAUDE HURIET

Claude Huriet était invité par I’ACIDIM.

est donné, y compris dans 'appré-
ciation du bénéfice/risques dans
des domaines relativement pointus.

A NOTER

Les recherches
cliniques enga-
gées avant le

18 novembre 2016
ne seront pas
soumises a la loi
Jardé pendant
5ans.

Source : ACIDIM
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Premiére certification MedAccred sur le sol francais

Traitement thermique - Ad-
ministré par le PRI (Perfor-
mance Review Institute) et
géré par un consortium d'in-
dustriels, le programme
MedAccred a été mis en place
pour répondre a la probléma-
tique de surveillance de la
qualité des processus de fabri-
cation a travers la chaine d’ap-
provisionnement des DM.
Cette surveillance passe en
effet par des audits qui se ré-
velent redondants, car les fa-
bricants doivent contréler de
nombreux fournisseurs qu'ils
ont souvent en commun. En
d'autres termes, plusieurs fa-
bricants doivent planifier cha-
cun des audits similaires avec
plusieurs fournisseurs com-
muns.

Inspiré de ce qui se fait avec
succeés dans l'aéronautique
depuis 25 ans, le programme
consiste a définir des criteres

Bodycote Nogent offre

des services de traitement
thermique aux fabricants européens

d’implants médicaux.

de vérification de facon colla-
borative pour aboutir & des
audits effectués au nom des
donneurs d'ordres souscrip-
teurs. Les critéres d’audits in-
tégrent les normes de perfor-
mance acceptées par l'indus-
trie et les spécifications du
fabricant qui répondent aux
exigences du régulateur. Axés
sur les processus, les audits

sont menés par des experts
approuvés par I'industrie. Ain-
si validée par I'industrie des
DM, l'accréditation des proces-
sus critiques permet de ré-
duire le nombre d'audits.
Depuis sa création en 2015,
le programme a donné lieu a
des accréditations pour diffé-
rentes activités (circuits im-
primés et cablage, traitement

Source : Bodycote

thermique, plasturgie, stérili-
sation, soudage...). C'est le cas
notamment des sociétés Solar
Atmospheres, Synergy Health,
Global Technologies, Flex, Sin-
bon Electronics et Bodycote.
Cette derniere avait déja vu ses
sites britannique (Derby) et
américain (Ipswich) accrédi-
tés, pour leurs procédés ther-
miques. C'est au tour de son
site de Nogent de bénéficier
d'une certification MedAccred.
C'est la premiere accordée a
une usine installée en France.
C'est aussi la premiere fois
qu'une entreprise est certifiée
pour plusieurs sites distincts.

Rappelons que Bodycote
propose ses services en traite-
ment thermique, technologies
d’assemblage (brasage, sou-
dage), revétements projetés et
compression isostatique a
chaud. pr

www.bodycote.com

) Py
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Grenoble - France
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50%

International
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50

Conferences and Speakers

roundtable discussions

o
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MICRONORA

Accompagner l'innovation SALON INTERNATIONAL DES MICROTECHNIQUES

en fabrication additive

Gaél Volpi a créé 3D Medlab.

- Fort de son
expérience de la fabrication
additive et des technologies
médicales, Gaél Volpi a créé sa
propre entreprise : 3D Medlab.
Il s'appuie sur l'expertise de
son équipe en matiere de de-
sign, de matériaux, de process,
et accompagne les projets d'in-
novation de ses clients en les
guidant dans leurs choix tech-
nologiques et réglementaires.

Source : 3D Medlab

L'entreprise s'adresse aussi
bien aux experts de la fabrica-
tion additive qu'aux néo-
phytes. Elle propose notam-
ment des modules de forma-
tion ou des audits.

3D Medlab travaille en col-
laboration avec un réseau de
partenaires experts qui ap-
portent tous les moyens tech-
niques nécessaires a la réali-
sation et a la qualification des
démonstrateurs de ses clients.
La société leur permet ainsi de
procéder a un véritable trans-
fert technologique au sein de
leurs usines ou de celles de
leurs sous-traitants déja qua-
lifiés.

Afin de faire connaitre a ses
clients les besoins du marché
et de leur faire bénéficier des
dernieres innovations en fa-
brication additive, 3D Medlab
est enlien avec les instituts de
recherche et les professionnels
de santé (CHU). eg

Medical Tubing et Alkor Draka
allient leurs compétences

- Filiale du
groupe Fimado, la société
Medical Tubing extrude des
tubes souples a destination
exclusive du secteur médical,
qu'il s'agisse de tubes striés, a
bulbes, multi-lumen ou co-ex-
trudés. Située a 75 km de
Montpellier, 'entreprise exerce
une deuxieme activité : la pro-
duction de compound PVC,
destiné d'une part a son usage
interne mais également a étre
commercialisé aupres d'autres
plasturgistes du marché de la
santé. Les équipements du site
du Bousquet d'Orb offrent a ce
jour les capacités de produire
jusqu'a 4000 t de compound
PVC.

Les dirigeants du groupe
Fimado, Pierre Lamberet et
Daniel Bourguignon, ont cédé
en début d'année l'installation
de compound a Alkor Draka
Group, I'un des acteurs les plus
importants de la fabrication de

Source : Fimado

Rubens Leite (a g.), dirigeant
de Alkor Draka Group et Daniel
Bourguignon, co-dirigeant du
groupe Fimado.

Europe. La fabrication de com-
pound PVC sera désormais
gérée sur le méme site par Al-
kor Draka Medical, sous la di-
rection de Daniel Bourguignon.
Alkor Draka France emploie a
ce jour 150 personnes et réalise
un chiffre d'affaires annuel de
plus de 30 Mio d'euros. eg

Précision / Miniaturisation
Intégration de fonctions complexes

25 - 28 sept. 2018

Besancon - France

Aeronautique, Luxe
Medical, Automobile
Telécommunications,
Armement, Nucléaire...

Découpage fin, Micro-usinage, Outillage,
Décolletage, Fabrication additive, Micro-
assemblage, Automatisation, Robotique,
Injection, Surmoulage, Métrologie, Mesure,
Controle, Microfabrication, Nanotechnologie,
Interconnexion, Packaging microélectronique,
Ingénierie, Traitements, Laser, Technologies
de production ...

CACTUS

films PVC par calandrage en CS 62125 - 25052 BESANCON Cedex

Tél. +33 (0)3 815217 35
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Catalogue électronique de DM
pour les hopitaux publics

Le catalogue a été élaboré
avec l'aide d’établissements et
d’industriels.

- A Toccasion
de la 6™ édition des journées
de l'achat hospitalier, le Resah
(Réseau des Acheteurs Hospi-
taliers) a lancé le premier e-ca-
talogue interopérable dans le
secteur hospitalier. Celui-ci
proposera un acces en ligne a
des fiches-produits directe-
ment renseignées et mises a
jour par les industriels. Il per-

Source : Resah

mettra notamment de garantir
aux établissements publics de
mieux connaitre et tracer les
produits de santé, qui repré-
sentent aujourd’hui 50 % de
leurs dépenses.

Le Resah a choisi de travail-
ler avec le standard GS1, agréé
pour attribuer des codes UDI
(identification unique des
DM), mais la solution est ou-
verte a d’autres standards,
pour lesquels les entreprises
peuvent  intégrer  leurs
fiches-produits via un portail.

Afin d'accompagner les in-
dustriels dans l'utilisation de
cet outil, le Resah met a leur
disposition un guide expli-
quant comment créer et en-
voyer leurs fiches-produits (a
télécharger a l'adresse web
bit.ly/2p9zlp0), la liste des at-
tributs dispositifs médicaux
(bit.ly/209LRR1) ainsi que celle
des attributs médicaments
(bitly/20qwVzq). pr

L'lrlande, terre d'innovation
du dispositif médical en Europe

- La7eme édition de
Med in Ireland, le congres ir-
landais biennal des technolo-
gies médicales, se déroulera le
19 octobre prochain a Dublin.
En 2015, il a réuni quelque 320
participants en provenance de
42 pays.

Med in Ireland 2017 rassem-
blera 70 exposants irlandais,
qu'il s'agisse de fabricants de
DM, de sous-traitants ou de
spécialistes de la santé connec-
tée. Les visiteurs pourront par-
ticiper a des conférences et des
tables rondes animées par des
experts de renommeée interna-
tionale, et échanger avec des
décisionnaires du DM issus du
monde entier. Ils découvriront
un écosysteme intégré, vibrant
et collaboratif.

L'Irlande regroupe au-
jourd’hui 265 industriels qui
ont investi en 2015 pres de 205
Mio d'euros en R&D et innova-
tion. Le pays est le deuxieme
exportateur de DM en Europe

(12,5 Mrd d'euros). Le secteur
emploie 38000 personnes.
Med in Ireland est organisé
et sponsorisé par Enterprise
Ireland, l'agence gouverne-
mentale qui accompagne le
développement des entre-
prises irlandaises sur les mar-
chés internationaux. Pour
s’inscrire a ce congres, sur in-
vitation, contactez Jean-
Charles Moczarski, correspon-
dant d’Enterprise Ireland a
Paris. eg

L’édition 2015 de Med in Ireland
a enregistré prés de 1200 rendez-
vous organisés sur une journée.

Micronora : une mine d'informations pour les fabricants de DM

- Les fabri-
cants de dispositifs médicaux
qui ont parcouru les allées du
salon Micronora 2016 a la re-
cherche d'une solution tech-
nologique ont sans doute trou-
vé une réponse. A titre
d'exemple, en injection plas-
tique, la société CG.Tec Injec-
tion présentait un dispositif
qui facilite et sécurise le net-
toyage des protheses dentaires
grice a un manchon en
polymere venant se clipper sur
un insert de détartrage clas-
sique. embout ou "clip" se
présente sous la forme d’'un
cone d’'une quinzaine de mm
de long, évidé sur les trois
quarts de sa longueur et dont
la paroi fait seulement 0,5 mm
d'épaisseur. Malgré une ciné-
matique du moule complexe,
le clip est exempt de bavure
afin d’éviter tout risque de
blessure. Lors de la fabrication
de ce moule hors normes, CG.
Tec a exploité les perfor-
mances d'usinage ultra-précis
de ses machines d’électroéro-

10

Micro-piéce médicale aux tolérances serrées, élaborée dans un maté-
riau biocompatible et destinée au traitement continu de I'oeil sec.

sion par enfoncage et a fil. Le
choix matiere s'est orienté vers
le PEEK pour ses propriétés
meécaniques, sa biocompatibi-
lité et sa tenue en température
lors du cycle de stérilisation.
La société Cryla exposait
quant a elle un microcompo-
sant en or médical de 0,2 mil-
liemes de gramme, qui a d'ail-
leurs été distingué par un

Micron d’Or. Le défi consistait
pour l'entreprise a produire
100.000 composants de ce
type a l'année.

Moyen adapté a la réalisa-
tion de piéces complexes per-
sonnalisées, la fabrication
additive est de plus en plus
employée pour la réalisation
de protheéses. Le point noir de
cette solution est néanmoins

Source : VP Plast

le manque cruel de conseil et
de formation des utilisateurs.
La société 3DCeram a présenté
lors du dernier Micronora sa
prestation de sous-traitance
technique dans ce domaine :
3DCeram Medical Certification
(3DCMC). Dispensée lors de
l'achat de pate hydroxyapatite
fournie par ce spécialiste dans
le domaine des matériaux et
procédés d'impression 3D
d'objet céramique, cette offre
permet aux clients de bénéfi-
cier d'une expertise clé en
mains pour leurs démarches
d'homologation et de certifi-
cation CE de leurs implants en
hydroxyapatite. Ce matériau,
utilisé de préférence sur les
imprimantes 3D Ceramaker
fabriquées par 3DCeram, per-
met de réaliser des implants
ou substituts osseux non ré-
sorbables pour le maxillo-fa-
cial, le rachis...

La prochaine édition de Mi-
cronora se tiendra a Besancon
du 25 au 28 septembre 2018.
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Besancon : une ambition de capitale
des technologies médicales

Né de la diversification des entreprises horlogéres, 'écosysteme bisontin est
particulierement fertile en innovations médicales. Une "dynamique santé"
gu'entend cultiver activement le cluster Innov'Health dans 'ensemble de la

Patrick Renard
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région Bourgogne-Franche-Comté.

Franche-Comté, Dijon a naturellement obtenu

I'an dernier la labellisation French Tech dans la
thématique FoodTech, le leadership revient sans
plus de surprise a Besancon pour l'innovation en
santé, avec la labellisation MedTech BioTech.

Capitale de Thorlogerie francaise depuis le
XVIIléme siecle, Besancon a longtemps prospéré
dans ce secteur jusqu’a la crise des années 70. Le
déclin de I'horlogerie a obligé nombre d’entreprises
a entamer une diversification, sous peine de dis-
paraitre. Qui dit horlogerie dit microtechniques. Or
l'industrie médicale nécessite de plus en plus de
compétences dans le "tout petit" pour innover. Une
voie de diversification idéale que beaucoup ont
réussi a suivre pour valoriser leur savoir-faire.

Ce renouveau industriel orienté médical, Besan-
con le doit & un cercle vertueux basé sur le dyna-
misme d'acteurs complémentaires : structures de
recherche, organismes de formation et entreprises.
Tous, collectivités locales comprises, ont clairement
décidé dallier leurs efforts dans une union sacrée
pour I'innovation en santé. Et ca marche !

Si toute la Franche-Comté est concernée, on peut
situer le coeur de cet écosysteme dans le périmetre
du pole d’activités Temis Santé. Sur 250 hectares,
ce parc scientifique réunit les expertises en méde-
cine, biologie, mécanique, physique des matériaux
et technologies du numérique. Cela permet de croi-

Si, pour la nouvelle région Bourgogne-

Source : Emmanuel EME

ser les savoirs, les métiers et les disciplines scien-
tifiques nécessaires au développement de la filiére
des DM. On y trouve un incubateur et une pépiniere
d’entreprises qui bénéficient de la proximité du
Pole des Microtechniques (PMT), de I'Institut Fem-
to-ST, de 'Université de Médecine - Pharmacie du
CHU Jean Minjoz, de l'institut International des
Systémes de Télémédecine Edouard Belin, de 'IN-
SERM, de I'Etablissement Francais du Sang (EFS),
des écoles d'ingénieurs ISIFC et ENSMM, de I'TFR
133 (Ingénierie et biologie cellulaire et tissulaire),
de son centre d’investigation clinique... entre autres.

Le Pdle des Microtechniques joue un rdle clé dans
la dynamique d’innovation du secteur des DM, dont
il fait d'ailleurs une priorité. Initiée en 2004, la Com-
mission Santé du pole a décollé en 2015 avec l'arri-
vée de Florent Guyon a sa présidence.

Aprés la mise en place d’actions, au travers de
groupes de travail, qui la font rapidement monter
en puissance, la Commission Santé donne nais-
sance au cluster Innov’Health en février 2016. Ce-
lui-ci bénéficie de plusieurs collaborations : Temis
Santé, le cluster TIS (Technologies Innovantes de
Santé), I'ISIFC et le PGI (POle de Gérontologie Inter-
régional Bourgogne & Franche-Comté). Lancé en
2006 par 'Agence de Développement économique
Nord Franche-Comté (ADN-FC), le cluster TIS a pour
vocation de mutualiser les savoir-faire industriels
de la filiere médicale du Nord Franche-Comté. 11
est désormais rattaché a Innov'Health. C’est dans
ses locaux que s’est déroulée I'inauguration officielle
du nouveau cluster, en novembre dernier.

« Faire de la Commission Santé du PMT un "clus-
ter" avait pour premier objectif de gagner en visi-
bilité aux niveaux national et international », ex-
plique Florent Guyon. Les missions d'Innov’'Health
sont sensiblement les mémes que celles de la Com-
mission Santé. « La principale est de dynamiser la
région en faisant en sorte que les entreprises locales
travaillent main dans la main », souligne-t-il. Par
"région’, il faut entendre "nouvelle région", car le
cluster ouvre grandes ses portes aux entreprises
bourguignonnes du secteur.

Le cluster Innov’Health est aujourd’hui animé
principalement par une Commission Start-Up et
sept groupes de travail sur les themes de la forma-
tion, des matériaux biocompatibles, de la phar-
ma-biotech, de I'impression 3D, des implants et
prothéses, de la e-santé et de la promotion.
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FLORENT GUYON

La dynamique de santé franc-com-
toise doit beaucoup a la volonté
farouche de certains industriels.
C’est le cas de Florent Guyon, res-
ponsable développement commer-
cial de Statice, une entreprise qui fait
d’ailleurs figure de chef de file de la
filiere locale. On notera que c’était
justement le fondateur de Statice,
Serge Piranda (ex ingénieur de Lip),
qui avait initié la Commission Santé
du PMT en 2004.

Fondateur et président d’In-
nov’Health, Florent Guyon n’a de
cesse de travailler au développe-
ment de I'innovation médicale dans
sa région, avec un esprit résolument
fédérateur et des idées qui fonc-
tionnent. Il a aussi a cceur de rap-
procher I'enseignement du tissu

Source : Statice

Florent Guyon est trés attaché a la
dynamique santé de sa région.

sable des stages industriels a I'ISIFC
(ou il a été impliqué des sa création).
C’est le méme Florent Guyon qui est
a l'initiative de la Rentrée du DM, un
événement devenu incontournable
dans la région et au-dela.

économique, au poste de respon-

INFO

La technopole
Temis héberge une
multitude de start-
up de la santé,
comme Percipio
Robotics (micro-ro-
botique), One Fit
Medical (chirurgie
orthopédique),
Stemcis (ingénierie
tissulaire et cellu-
laire), ART (stents
biorésorbables),
Skinexigence
(dermo-cosmé-
tique), Proviskin
(explant de peau),
Cisteo Médical
(conception/fabri-
cation de DM),
Smaltis (bactériolo-
gie et biologie
moléculaire), Mira-
vas (traitement des
varices), Nosocure
(risque infectieux
au bloc)...

La Commission Start-up a déja montré son effi-
cacité. C’est elle, avec la communauté d'agglomé-
ration du Grand Besancon (CAGB), qui est venue
porter au ministere de I'Industrie la candidature
French Tech, laquelle a abouti a la labellisation.
Comme le souligne son président Régis Roche
(Stemwcis), « notre raison d’étre est d’aider au déve-
loppement et a 'implantation des start-up sur la
région Bourgogne-Franche-Comté ».

La Commission Start-up organise régulierement
des diners d’affaires, au cours desquels ses membres
rencontrent le porteur d'un projet plus ou moins
maturé. Le but de ces "Apéro Challenges" est d’in-
terroger les entrepreneurs (a leur demande) pour
faire émerger d’éventuelles lacunes ou aspects de
leurs projets a améliorer. Au-dela de ces actions de
conseil individuel, la Commission a 'ambition de
structurer un portail d’entrée pour que les start-up
de la région accedent facilement a I'information et
aux aides dont elles peuvent bénéficier. « Car s’il
existe une multitude d’offres a destination des start-
up, il est actuellement tres difficile de s’y retrou-
ver », précise Régis Roche.

La Commission Start-up envisage aussi de déve-
lopper le principe du mentorat, qui consisterait a
associer une start-up au dirigeant d'une société
expérimentée. Elle souhaite enfin sensibiliser les
étudiants a la création d’entreprise.

Le groupe de travail Formation a pour mission de
proposer aux membres du cluster des sessions ani-
mées par des formateurs de la région. Cing sessions
ont déja été organisées, dont la derniére sur I'éva-
luation biologique des DM. Un catalogue est en
cours d’élaboration.

Le groupe de travail Matériaux biocompatibles
a pour objectif de construire une base de données
des entreprises de la région susceptibles de fournir
des matériaux biocompatibles ou de les transfor-

BOURGOGNE/FRANCHE-COMTE

mer. Si la liste de ces entreprises et leurs compé-
tences sera disponible en ligne & tout un chacun.
Une partie de la base sera réservée aux membres
du cluster en mode collaboratif. « Cette base de
connaissances servira d’outil de veille technolo-
gique avec des détails sur I'état de I'art, et le partage
des expériences vécues par les adhérents. » précise
Florent Moreaux (Créatemps), qui préside ce groupe.

Le groupe de travail Impression 3D est en train
d’établir un état des lieux de la chaine complete,
de la formation a la fabrication, principalement
pour I'impression métal mais aussi pour certains
polymeres. 1l s’agira de lister les entreprises qui
utilisent la fabrication additive, d’identifier les be-
soins régionaux et de recenser les formations exis-
tantes. « Sur le long terme, l'objectif est de créer
une plate-forme mutualisée de moyens en impres-
sion métal » explique le président du groupe, Julien
Simon (OneFit Medical).

Le groupe de travail Implants & prothéses du
Cluster TIS de 'ADN-FC est officiellement devenu
un groupe de travail d'Innov'Health. Il est associé,
quand les thématiques ou l'actualité le nécessitent,
au groupe Impression 3D.

Le groupe de travail E-Santé a pour mission
d’identifier les savoir-faire, les solutions techniques
et les DM qui pourraient trouver une application
en santé connectée et prévoir leurs développement
et déploiement en région.

Le groupe de travail Pharma-Biotech s’est fixé
trois objectifs : identifier les besoins de mutualisa-
tion en matériel, se regrouper pour étre plus visible
sur les salons et événements, et identifier les be-
soins en formation, notamment aux audits et au
commercial. On notera qu'il y a davantage d’entre-
prises concernées par les biotechnologies en Bour-
gogne qu’en Franche-Comté. Et c’est 'inverse pour
les technologies médicales.

Quant au groupe de travail Promotion et déve-
loppement, il a pour objectif de plancher sur la
stratégie et la communication globale du cluster,
aux niveaux national et international. Un site web
est d'ailleurs en cours de réalisation, avec l'objectif
de mettre en valeur les adhérents.

Dynamiser la région passe aussi par l'organisation
d’événements récurrents. C’est le cas de la Rentrée
du DM, qui réunit chaque année plus de 200 par-
ticipants. Méme sil s’agit d'un événement organisé
par I'ISIFC, il a été initié par Florent Guyon, et In-
nov'Health est fortement impliqué. Le cluster se
chargera d’ailleurs, pour la prochaine édition (14 et
15 septembre 2017), d’organiser la soirée réseautage,
qui permet aux fabricants et aux sous-traitants du
DM d’échanger dans le cadre d’'un diner convivial.
A noter que le premier jour de I'événement sera
dédié a I'évaluation des performances des DM, et
la seconde a la gestion de leur production.

Le cluster organise aussi des événements origi-
naux comme des rencontres régulieres entre ses
adhérents et les médecins du CHRU de Besancon,
ou encore des concours de pétanque caritatifs.

Innov'Health s’investit également sur une sélec-
tion d’événements européens. En France, il mise
sur MedFit (28 et 29 juin 2017 & Grenoble), avec un
stand commun de promotion de la région. De méme
pour Compamed (13-16 nov 2017). Pour aborder le
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marché allemand, Innov’Health compte sur Health
Business Connect, dont la prochaine édition (S et 6
juillet 2017) aura lieu a4 Dortmund sur le theme des
microtechniques en santé. Organisée en 2016 a
Besancon, cette combinaison de conférences et de
rencontres B2B est le fruit d'une collaboration
étroite avec le cluster allemand IVAM Microtech-
nology Network. Innov'Health a d'ailleurs 1'inten-
tion de travailler avec d’autres poles et clusters
comme Biopro (Stuttgart), microTEC Stidwest (Fri-
bourg), Lyonbiopdle, Medicalps, Alsace BioValley
ou encore Medicen. Ce genre de collaboration pour-
rait déboucher, en 2018, sur I'organisation d'une
convention d’affaires nationale a Besancon sur les
innovations techniques, a destination des fabricants
et permettant a la sous-traitance de montrer son
savoir-faire. C’est en tout cas le souhait de Florent
Guyon, qui déplore la disparition de Medtec France.

Des industriels satisfaits

En interrogeant des entreprises de la région impli-
quées dans le médical, on s'apercoit que beaucoup
apprécient et profitent pleinement de I'écosysteme
et de l'esprit de réseau qui anime la région. Alcis
par exemple, qui fabrique des implants, sondes,
cathéters et autres DM, travaille en collaboration
étroite avec un grand nombre d'industriels de la
région... mais aussi avec 1'ISIFC, 'ENSMM et le

CHRU. "Le fait de bien se connaitre est un atout
pour échanger et collaborer”, précise son dirigeant,
Jean-Francois Delforge.

Originellement mouliste, devenu aussi injecteur
plastique, AOPB fournit des outillages pour fabri-
quer des DM de classe [, et travaille les thermoplas-
tiques sous toutes leurs formes, avec des grades
médicaux. "Grce a notre participation a In-
nov'Health, beaucoup d'acteurs de la région asso-
cient médical, injection plastique et AOPB", constate
Sébastien Beuchey, qui dirige I'entreprise familiale.

Spécialisée dans le développement de produits
photoniques, Aurea Technology exploite de plus en
plus son savoir-faire dans I'électronique pour tra-
vailler en tant que sous-traitant d'entreprises du
DM, comme Miravas, Alcis, Cisteo Medical... "Le
réseau du PMT nous permet de nous développer
sur cet axe par le simple bouche a oreille", explique
Johann Cussey, dirigeant d'Aurea.

Spin-off de Femto-ST, Crystal Device travaille sur
des composants piézo-électriques de récupération
d'énergie, qui permettront de réaliser des panse-
ments sous-cutanés en vue d'alimenter des DM de
diagnostic. Son dirigeant Marc Bouvrot précise qu'il
travaille pour cela de concert avec le laboratoire
LIBC, des entreprises de I'écosysteme du péle san-
té, I'ISIFC et les savoir-faire microtechniques locaux
pour fabriquer les composants.
www.pmt-ih.com
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REGLEMENTATION

MEDDEYV 2.7/1 rév. 4 : une révolution
au royaume de l'évaluation clinique ?

La révision 4 du guide MEDDEV 2.7/1 réitere I'essentiel des exigences de la
directive européenne 93/42 amendée 2007/47, mais s’'aligne également sur
le projet de reglement européen RDM. Namsa analyse ici la nouvelle défini-
tion de I'évaluation clinique, qui se traduit par une véritable révolution.

Vincent Legay,
Manager Europe,
Consulting Services,
chez NAMSA

Vincent Legay
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La Preuve Clinique
prend le pouvoir
dans le projet de
réglement européen.

ment européen sur les dispositifs médicaux

(RDM, ou, MDR en anglais), la publication en
juin 2016 du guide MEDDEV 2.7/1 révision 4 n'aura
échappé a personne.

Les versions successives de ce guide doivent per-
mettre aux différentes parties, que sont les fabri-
cants, les autorités compétentes, les organismes
notifiés..,, d'appliquer de facon uniforme les dispo-
sitions des Directives 90/385/CEE, 93/42/CEE et
98/79/CE, et maintenant du RDM, au sein de 1'Union
européenne.

Cette nouvelle version du MEDDEV 2.7/1 partage
l'ossature de la révision 3, ainsi que son objectif :
conduire une analyse méthodologiquement robuste

E n paralléle de la préparation du nouveau régle-

Source : © pict rider; © Lulla / Fotolia.com [M]_Kubert

des données permettant de démontrer (avant ob-
tention du marquage CE) et/ou de confirmer (apres
obtention du marquage) la Sécurité et la Perfor-
mance Clinique d’'un dispositif médical (DM) des
lors qu’il est utilisé conformément a I'information
fournie aux utilisateurs.

Avec la révision 4 du guide, on entend toujours
par Investigation Clinique, la collecte de données
cliniques sur un DM au cours d’'une étude sur sujets
(patients). Cependant, I'Evaluation Clinique selon
la révision 3 du MEDDEV 2.7/1 se définissait comme
"Tanalyse de données cliniques appartenant a un dis-
positif médical pour en vérifier la sécurité et la perfor-
mance cliniques". 11 apparait que désormais, I'Eva-
luation Clinique doit s'entendre comme "une pro-
cédure méthodologiquement appropriée et permanente,
de génération, de collecte, d’évaluation et d'analyse de
toute donnée existante et publiquement disponible
concernant un dispositif médical d'intérét et supportant
un niveau de preuve clinique suffisant dudit dispositif
au regard des exigences essentielles de sécurité et de
performance".

Une définition plus rigoureuse
de I'évaluation clinique

Chaque terme a son importance et mérite d'étre
analysé pour mesurer 'impact de cette nouvelle
définition :

u procédure méthodologiquement appropriée : ordon-
née, anticipée, définie a priori, et discutée par des
personnes compétentes et neutres. Autrement
dit, apparition de la phase 0 du Plan ou Protocole
d’Evaluation clinique en amont du rapport, at-
testant de I'absence de conflit d’'intérét des au-
teurs diment qualifiés, présentant la méthode.

= permanente : c’est-a-dire tout au long de la vie du
dispositif médical, (1) dés la conception pour iden-
tifier les données cliniques existantes (littérature)
et "capitalisables", et les données manquantes
qu’il faudra générer (études/tests), puis (2) avant
de finaliser le dossier de soumission, et ensuite
(3) aprés commercialisation pour confirmer ou
infirmer les conclusions tout au long de la vie du
DM, a une fréquence inhérente a la classe de
risque du dispositif.

= de génération, de collecte : générer des données
étant un processus intentionnel et proactif, quand
la collecte (recherche, inclusion et exclusion) est
plus "réactive".

= dévaluation : critique et impartiale, basée sur des
évaluations quantitatives d’évidence clinique de
chaque source (publication), de scores de perti-
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nence de la preuve, de méta-analyses parfois, au
travers d’outils standardisés et préétablis.

et d'analyse : synthese (et non copié-collé) de
toutes les données individuellement et collecti-
vement, et attribution a ce qui releve de la preuve
clinique spécifique au DM étudié (Population,
Intervention, Comparateur, "Outcome") ou a 'Etat
de I'Art autour de la pathologie, des alternatives
thérapeutiques, des bénéfices et des risques gé-
néraux, etc.

de toute donnée existante : non seulement des don-
nées cliniques, mais aussi "non-cliniques", autre-
ment dit issues des tests précliniques (méca-
niques, électriques, biocompatibilité, étude fonc-
tionnelle..., analyse de risque, rationnels...)
permettant également de couvrir un risque (sé-
curité) ou de supporter une revendication cli-
nique ou technique (performance) dans 'utilisa-
tion clinique du DM sans nécessairement recou-
rir au sujet humain. Bio-éthiquement recevable,
n'est-ce pas ? Mais pas seulement !
publiquement disponibles : référence a la transpa-
rence des données, a leur authenticité des lors
que publiées dans des revues a comités de lecture,
partagées (présentées) donc jugées fiables, et sur-
tout tracées et enregistrées et "confrontables" par
un autre évaluateur.

B supportant un niveau de preuve suffisant : il est
nécessaire que les données collectées soient par-
faitement transposables, de méme indication(s)
clinique(s), méme population(s), méme caracté-
ristique(s) technique(s), biologique(s), cli-
nique(s).., qu’elles soient nombreuses, quantita-
tives mais aussi croisées... Vous avez mis le doigt
dessus: c'est 1a ou se situe le défi majeur ! L'équi-
valence doit étre démontrée scientifiquement et
prouvée (accés aux données sources).

= qu regard des exigences essentielles de sécurité: 'ab-
sence de risques inacceptables au regard du bé-
néfice patient (ratio bénéfice/risque souhaité
favorable et a discuter) lors d'une utilisation nor-
male.

u et de performance : la performance clinique se
traduit par le comportement du dispositif ou la
réponse du patient tels qu'attendus et revendi-
qués par le fabricant dans un contexte d'utilisa-
tion normale..

Pour conclure, la révision 4 du guide MEDDEV 2.7/1
est bien plus qu'une simple évolution. Nous assis-
tons a un alignement significatif des approches
reglementaires globales dans le domaine de la san-
té, qui sont basées davantage sur la preuve clinique
spécifique, "légale" et irréfutable ! pr
www.namsa.com
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Organisation en
Recherche Médi-
cale (MRO),
NAMSA accom-
pagne les fabri-
cants de DM et
DMDIV dans leur
parcours de R&D
et de mise sur le
marché. Son panel
de services en-
globe les phases
de design, de
preuve de concept,
de validations, de
soumissions et de
suivi post-marché.



http://www.namsa.com

REGLEMENTATION

La sous-traitance industrielle
nécessite-t-elle un contrat écrit ?

Astrid Barbey, avocat en Depuis 2016, la mise en place d'un contrat écrit en cas de sous-traitance in-

droit de la sante dustrielle est devenue obligatoire dans certaines hypotheéses. Maitre Barbey
nous explique qui cela concerne, les obligations qui en découlent et fournit
quelques recommandations quant a la rédaction du contrat.

sous-traitance industrielle pré-suppose de ré-
unir quatre conditions :

m il doit s'agir de la fabrication de produits manu-
facturés,

m les produits doivent correspondre a un cahier des
charges établi par le demandeur a la prestation
de fabrication, ce qui exclut I'achat de produits
« catalogue » manufacturés ;

u les produits doivent étre intégrés dans « la propre
production » du demandeur a la prestation de
fabrication ;

= ]a prestation doit porter sur un montant mini-
mum de 500.000 euros (art. D.441-8 C. com.).

L’obligation d’établir un contrat écrit pour la

Mentions obligatoires et mentions
recommandées

Les mentions devant figurer obligatoirement dans
le contrat sont énoncées par l'article L.441-9 du Code
de commerce.

Elles regroupent :

u Pobjet de la convention, par exemple 'assemblage
de composants destinés a former un dispositif
meédical et la mise sous blister ;

u les obligations des parties ;

u le prix ou les modalités de détermination du
prix;

u les conditions de facturation et les conditions
de reglement ;

u les responsabilités des parties ;

u les garanties (par exemple, mise en jeu de
la garantie de conformité, les modalités
d'application d'une clause de réserve de pro-
priété) ;

= ]a durée de la convention ainsi que les moda-
lités de sa résiliation ;

u les modalités de reglement des différends.

D’autres mentions sont optionnelles, par exemple

les regles régissant la propriété intellectuelle ou les

modalités de mise en place d'une médiation.
Outre ces mentions imposées, le fabricant

du dispositif médical doit impérativement

prévoir, afin d'assurer sa sécurité juri-

dique:

= un cahier des charges;

u la possibilité d’audit et d'inspection &

e}

du site de fabrication ; k]

® le respect des obligations relatives &
a la tracabilité de son dispositif §
meédical ; ;)

= le moment du transfert des risques £
et de la propriété ; @
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H les problemes d’assurance des composants des-
tinés a la prestation de sous-traitance et des pro-
duits finis.

Sanctions encourues

La DGCCRF pourra procéder a une enquéte afin de
vérifier que l'obligation de contrat écrit est respec-
tée. A cette fin, la DGCCRF dispose d’ailleurs d'un
acces aux locaux professionnels du fabricant, ain-
si qu'aux logiciels et données stockées (art. L.450-3
C.com.).

Si nécessaire, elle peut mettre en demeure les
parties de se mettre en conformité avec la législa-
tion (art. L.465-1 C. com.). La sanction ultime sera
une amende administrative pouvant aller jusqu’a
75 000€ pour une personne physique et 375 000€
pour une personne morale (art. L.441-7 C. com.).

Un texte |égislatif ambigu

On déplorera une rédaction de l'article L.441-9 du
Code de commerce hative et ambigué.

Tout d’abord, le texte fait référence au terme

« acheteur », ce qui signifierait qu’il s'appliquerait

dans une relation d’achat/vente. Pourtant, tel n’est

pas le cas. En effet, le texte vise les produits répon-

dant & un cahier de charges, ce qui permet de qua-

lifier le contrat de prestations de services. Le terme
« acheteur » n'est donc pas approprié.

Ensuite, que faut-il entendre par des produits

« fabriqués (...) en vue d'étre intégrés dans sa propre

production » ? Selon la DGCCRF , dans son com-

mentaire sur le texte 1égislatif, il s’agit de « produits

entrant dans le processus de production » du fa-

meux acheteur... La clarification pourrait étre meil-

leure !
Enfin, comment interpréter ce seuil de 500.000
euros en cas de commandes ouvertes ? Il n'y a
aucune précision a ce sujet.

Ainsi faudra-t-il attendre les décisions

judiciaires pour répondre a ces questions

qui ne manqueront pas d’étre soulevées

al'occasion des enquétes de la DGCCRF

ou des conflits judiciaires entre sous-trai-

tant et donneur d’ordre. Les industriels

de la santé, et autres industriels, méri-

taient mieux que ce texte ambigu qui

était censé protéger les Contract Ma-

nufacturing Organisations (CMO). Cette

rédaction peu réfléchie crée surtout de

l'insécurité juridique. eg

www.cabinetbarbey.com

3 2017 DeviceMed


http://www.cabinetbarbey.com

REGLEMENTATION

Concilier intégrité des données et conformité réglementaire

Logiciel - Les exigences régle-
mentaires imposent aux fabri-
cants de DM une gestion rigou-
reuse de leurs données cri-
tiques. GxpManager leur
propose une solution logicielle
adaptée a ce cadre et a la flexi-
bilité nécessaire a ce marché.

Les applications bureau-
tiques, par exemple les
tableurs, représentent pour les
entreprises une solution pra-
tique, rapide et simple 4 mettre
en ceuvre, souvent par les uti-
lisateurs eux-mémes. Mais ces
solutions impliquent la disper-
sion des données critiques et
l'impossibilité d’en garantir
l'intégrité et la confidentialité.
Or, les instances réglemen-
taires n'ont jamais été aussi
attentives et répressives quau-
jourd’hui en matiere d'intégri-
té des données critiques.

Le phénomene de "Shadow
IT", ou "Informatique fan-

La plateforme GxpApps a été congue par I’éditeur lyonnais GxpManager.

tome", ne se réduit pas aux
tableurs, mais concerne une
multitude d’applications dé-
veloppées avec des outils du
marché. Ces outils manquent
généralement de fonctions
telles que l'audit-trail, 1a signa-
ture électronique, la gestion

des droits d’accés... Ils sont
difficilement "maintenables”,
car peu documentés et peu
compréhensibles rapidement.

Spécialisé dans le traitement
"Compliance" des données cri-
tiques pour les acteurs des
Sciences de la Vie, I'éditeur de

Source : GxpManager

logiciels GxpManager propose
une solution de génération
d'applications qui répond a ce
besoin de combiner agilité et
conformité. Sa plateforme
GxXpApps a été congue pour
développer rapidement, sans
programmation, des applica-
tions de gestion de données
critiques en intégrant native-
ment les fonctionnalités rela-
tives a la conformité. Elle se
veut une alternative fiable,
économique et rapide aux fi-
chiers bureautiques et autres
outils de développement spé-
cifiques. Les données critiques
peuvent étre facilement inté-
grées depuis les outils bureau-
tiques vers une application
robuste et sécurisée. Les utili-
sateurs retrouvent leurs pro-
cessus de travail et profitent
des bénéfices d'une solution
outillée et conforme. eg
www.gxpmanager.com

ux en Europe et dans le monde

Schéma OC,

'

2007/47/CE

o Directive RED 2014/53/UE pour les équipements radio

votre sésame pour |I'export

e Le schéma OC permet la reconnaissance des rapports

d’essais dans plus de 50 pays membres

o Emitech est CBTL (Certification Body and Testing Laboratory)

Etudes réglementaires et homologation

o Analyse de vérifications des exigences nationales dans 127 pays
o Constitution et transmissions des dossiers d’homologation

Marquage CE
des dispositifs médicaux
e Directive 93/42/CEE modifiée par la directive

www.emitech.fr
commercial@emitech.fr

O EMITECH

Nous transformons vos essais en succés !

EMITECH EUROCEM ADETESTS ENVIRONNE'TECH DIRAC PIEME
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Quand la virtualisation s'invite
sur le terrain de la réeglementation

La modélisation et la simulation numérique sont devenues des outils essen-
tiels pour concevoir et optimiser des DM, mais elles peuvent aussi servir a
obtenir plus rapidement une autorisation de mise sur le marché. C'est le cas
aux Etats-Unis, avec une FDA déja trés avancée dans ce domaine.

Donna Lochner, bureau
des laboratoires Sciences
et Ingénierie, FDA
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tration), le CDRH (Center for Radiological De-

vices and Health) a pour mission d’assurer la
sécurité, l'efficacité, la performance et la qualité des
dispositifs médicaux vendus sur le territoire amé-
ricain. Cela concerne également n'importe quel
produit émettant des radiations.

Soucieux d’anticiper I'avenir, le CDRH a défini en
2016 de nouvelles priorités concernant la recherche
scientifique a vocation réglementaire. Ces priorités
portent notamment sur le développement de tech-
nologies de modélisation et de simulation numé-
rique propres a faciliter la prise de décisions en
matiere de conformité a la réglementation.

Rattaché ala FDA (U.S. Food & Drug Adminis-

Vers des outils de conception agréés

Dans cette optique, la FDA a récemment mis au
point le programme MDDT (Medical Device Deve-
lopment Tools) qui consiste a qualifier des outils et
des méthodes de développement et d'évaluation
de dispositifs médicaux.

Les fabricants auraient tout intérét a utiliser ces
outils et ces méthodes qualifiées dans la perspec-
tive des demandes d’autorisation soumises au CD-
RH. L'idée de ce programme pilote est de fournir

Modeéles anato-
miques de la
Virtual Family.

aux fabricants de DM et aux développeurs de ces
outils MDDT, un mécanisme permettant d’étudier,
en amont, la conception de nouveaux produits en
partenariat avec la FDA. C'est une approche qui
favorise le développement collaboratif, ainsi que
l'utilisation croissante d’outils agréés.

Les dossiers de demande d’autorisation de mise
sur le marché soumis a la FDA incluent de plus en
plus souvent les données de modélisation et de
simulation des produits, ainsi que leur analyse
technique sous forme numeérique. Entre autres
exemples, citons I'analyse par éléments finis (FEA)
dans le cas des stents, implants orthopédiques et
autres lentilles intraoculaires de chambre anté-
rieure, ainsi que la mécanique des fluides numé-
rique (CFD) utilisée pour les valves cardiaques ou
les dispositifs d’assistance ventriculaire (VAD).

Des modeles anatomiques réalistes

Bien que l'utilisation de la modélisation et de la
simulation numérique a des fins réglementaires
accuse un certain retard dans le médical par rapport
a d’autres secteurs industriels, on a commencé a
constater une augmentation spectaculaire du re-
cours a ces outils au cours de la derniere décennie.

Le programme VICTRE permet de simuler
I'action des systémes d’imagerie.

3 2017 DeviceMed
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Le premier exemple de recours a la simulation
concerne des modeles numériques de patients uti-
lisés pour faciliter 'homologation ou l'autorisation
de nouveaux dispositifs médicaux. Les modeles
anatomiques virtuels, tels que ceux de la Virtual
Family, ont déja été exploités dans plus de 120 dos-
siers soumis a la FDA.

Distribués par Schmid & Partner Engineering AG,
ces modeles humains réalistes, dont la résolution
descend a 0,5x0,5x0,5 mm?, ont été développés par
la Fondation IT'IS pour la recherche sur les tech-
nologies de I'information dans la société. La famille
virtuelle est composée d'un homme (Duke), d'une
femme (Ella), d'une fille de 11 ans (Billie) et d'un
garcon de 6 ans (Theolonius). Dans la plupart des
cas, le recours aux modeles de la Virtual Family a
pour but de démontrer qu'un implant ne provoque
pas de réchauffement des tissus lors d'une IRM.

Les méthodes de modélisation de populations per-
mettent, quant a elles, de comprendre de fagon plus
approfondie les différences et les similitudes au
sein d'un large éventail de jeux de données. A la
clé : une amélioration potentielle de la conception
des dispositifs médicaux au bénéfice d'un plus
grand nombre de personnes.

Atitre d’exemple, le projet Musculoskeletal Atlas
a pour objectif de créer un atlas statistique du sys-
téme musculosquelettique, avec le concours no-
tamment de la FDA au travers de son support des
recherches extra-muros.

Enfin, il est tout a fait envisageable d'utiliser des
approches numériques pour simuler une étude
clinique a partir de modeéles de patients. C'est
quelque chose qui peut déja se faire mais a cer-
taines conditions. Il faut que les études en question
aient une portée limitée ou qu'il s'agisse seulement
d’enrichir une étude clinique existante en ajoutant
des patients virtuels dont I'affection est faiblement
représentée dans la cohorte étudiée.

Les chercheurs de la FDA développent des mé-
thodologies permettant de réaliser des essais cli-
niques par imagerie in silico (c'est a dire au moyen
de modeles informatiques). Dans le cadre de ce
projet, le programme d’imagerie 100 % numérique
VICTRE (Virtual Imaging Clinical Trials for Regula-
tory Evaluation) sera disponible en version open
source pour simuler des systémes de mammogra-
phie en 3D. Cela représentera un avancée sensible
car ’homologation de tels systémes est, pour I'ins-
tant, obtenue au terme d’essais cliniques fastidieux.

On le voit, le CDRH est conscient du formidable
potentiel que présentent la modélisation et la si-
mulation informatiques en tant que méthodes ef-
ficaces d’évaluation des DM. Il estime que le pro-
cessus MDDT peut étre utilisé pour appuyer les
demandes d’agrément. Parmi les exemples de pro-
jets MDDT en cours d’évaluation aupres de la FDA
figurent le logiciel de calcul édité par Vextec pour
prédire les ruptures par fatigue des appareils mé-
dicaux, et le logiciel de simulation Simulia Abaqus
Knee de Dassault Systemes utilisé pour anticiper
le comportement de protheses de genoux. pr
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La FDA a publié
|'an dernier un
guide de 48 pages
qui fournit des
recommandations
pour présenter les
résultats de modé-
lisation numérique
dans un dossier
de soumission
réglementaire pour
les dispositifs
médicaux.

A consulter a
|'adresse web
bit.ly/20sOmkx.
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Dans nombre d’applications, les DM
connectés sont devenus essentiels
aux prestations de santé.

DM connectés : comment prendre
en compte la coexistence radio

Le fort accroissement des DM connectés s'accompagne d'un processus de
convergence technologique des réseaux sans fil. Cet engouement pose le pro-
bleme de la coexistence radio, quand plusieurs dispositifs viennent a com-
muniquer sur la méme bande de fréquence ou sur une bande adjacente.

Lionel Doris,

expert normes et CEM
pour les dispositifs
électromédicaux chez
Fresenius Kabi BU AD
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Source : Fresenius Kabi BU AD

dans le médical n'est pas une nouveauté. La

FDA (Food and Drug Administration) le de-
mande aux fabricants de dispositifs médicaux
connectés depuis 2004.

Terme peu usité, la coexistence est pourtant une
composante essentielle d'un objet connecté : il
s'agit de s’assurer que tous les dispositifs (médicaux
ou non) utilisant la méme bande de fréquence ou
des canaux adjacents, continuent a fonctionner en
satisfaisant a leurs exigences respectives.

Une coexistence réussie entre dispositifs com-
municants sans fil dépend de trois facteurs princi-
paux : le temps, la fréquence et l'espace.

On trouve trois groupes principaux d’applications
sans fil dans le médical :
¥ un premier groupe, majoritaire, sans exigences

poussées en termes de performances et de réac-

Devoir prendre en compte la coexistence radio

tivité en temps réel, mais qui vise a assurer une
couverture spatiale.

= Un deuxieme groupe, pour les applications a fort
débit de données, qui s’attache a la mise a dispo-
sition de la bande passante adéquate.

= Un dernier groupe, avec des exigences strictes de
réactivité en temps réel et de sécurité ; I'applica-
tion sans fil peut, dans certains cas, devenir une
performance essentielle au sens clinique.

Ne pas confondre coexistence radio
et compatibilité électromagnétique

La confusion est tenace entre les termes coexis-
tence et compatibilité électromagnétique (CEM) :
c’est toujours de I'électromagnétisme, mais les es-
sais et les critéres de conformité sont différents.
Les deux peuvent néanmoins se rejoindre dans le
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cas ol l'application sans fil devient une perfor-
mance essentielle. Pour la CEM, il s'agit de s'assurer
du maintien de la sécurité de base et des perfor-
mances essentielles. Pour la coexistence, il est ques-
tion de considérer des délais de latence, des taux
d’erreur, des portées pratiques...

La coexistence n’a rien a voir non plus avec les
essais "radio" type ETSI EN 300 327 qui se bornent
a vérifier le respect du spectre radio.

Actuellement il n'existe pas de norme d'essai
pour la coexistence. Un certain nombre de normes
et de standards abordent la coexistence (IEEE Std
1900, IEEE 802.19, IEEE 802.15.2 et IEC 62657) mais
rien de spécifique pour le médical. Les fabricants
de DM sont contraints de réaliser des essais in-situ,
a I'hopital par exemple, avec les problémes que
cela peut poser : répétabilité, recevabilité, et perti-
nence des essais.

La FDA accepte ces essais in situ dans l'attente
d'une norme qu’elle a elle-méme demandée a 'AN-
ST (American National Standards Institute) en 2011.
A savoir 'ANSI C63.27. L'agence américaine coor-
donne avec 'AAMI (Association for the Advance-
ment of Medical Instrumentation) la sortie du do-
cument associé (AAMI TIR69) pour la gestion des
risques liés aux DM connectés. Ces deux docu-
ments une fois publiés feront probablement réfé-
rence en la matiere.

Des moyens d’essais spéciaux peuvent égale-
ment étre utilisés comme par exemple I'émulateur
de canal radio disponible a l'institut Nanoelec a
Grenoble et opéré par le Leti CEA tech.

La nouvelle norme CEM pour les DM (IEC/EN
60601-1-2 ed 4) n’'apporte pas de réponse sur le su-
jet de la coexistence, mais seulement des complé-
ments non négligeables: absence de bande d'exclu-
sion en immunité rayonnée, essai de base étendu
a 2,7 GHz, et ajout de fréquences "spot" en champ
proche avec des niveaux allant de 9 V/m a 28 V/m
pour 30 cm de distance d’approche.

Sur les essais de la nouvelle norme CEM, on re-
trouve les fréquences 2,4 GHz et 5 GHz. Ces essais
permettent d’éprouver la résilience CEM de la com-

munication sans fil dans un contexte de pires
conditions, ol le récepteur sera ébloui par des ni-
veaux de champs importants.

Certains peuvent fuir la tres encombrée bande
de 2,4 GHz en passant a 5 GHz. Il faut toutefois faire
attention au déploiement spatial du réseau qui peut
réserver des surprises, du fait d'une propagation
des ondes bien différente et plus pénalisante a
5 GHz.

S'il est vrai quactuellement le spectre 5 GHz est
tres peu encombré, cela pourrait changer avec I'ar-
rivée du LTE-U. Ce standard poussé par Qualcomm
et quelques poids lourds comme Samsung, Alcatel
Lucent, Ericsson et Verizon, consiste a exploiter
sans licence la bande de 5 GHz pour booster les
transferts de données avec les mobiles en utilisant
un réseau dense dense de "mini" antennes-relais
femtocells ou picocells. Un concurrent du Wifi ? En
tout cas, la bataille fait rage entre le Wi-Fi alliance
et le LTE-U forum, sur le sujet de la coexistence
radio.

1l existe d’autres solutions prometteuses comme le
Wi-Fi IoT ou Wi-Fi HaLow (norme 802.11ah), avec
8 Mbits/s de débit, basse consommation pour une
portée de 100 m en intérieur, du fait d'une fré-
quence a 900 MHz. Pour un débit de données plus
élevé (6 Gbits/s) et une portée plus courte, de 5210
m en intérieur, on peut opter pour le Wi-Fi 60 GHz
(norme 802.11ad). Ces deux solutions permettent,
suivant les applications, de s’écarter des espaces
radio encombrés et de mieux gérer la coexistence.

Relever le défi de la coexistence c’est d’'abord un
choix approprié de la technologie et de la fréquence
radio utilisée. De plus, les scénarios d’utilisation et
I'environnement électromagnétique doivent étre
connus. L'ensemble est soumis aux essais afin de
valider les performances avec des indicateurs clés.
Ces métriques de la coexistence doivent étre
simples, mesurables, accessibles, réalistes et tem-
porels. Il faut parvenir a contréler au minimum un
des trois parametres essentiels de la coexistence :
le temps, la fréquence ou 'espace. pr
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Dans le cadre de I'loT médical, il
existe 3 vecteurs de cyberattaque
potentiels.

. un enjeu crucial dans

le domaine des DM connectés

Le développement de I'Internet des Objets Médicaux s'accompagne du besoin
crucial de se prémunir de cyberattaques potentielles. LCIE Bureau Veritas
décrit dans cet article les trois vecteurs d'attaques possibles en invitant les
fabricants de DM a prendre les mesures qui s'imposent pour éviter le pire.

George Caraiman, chef de
projet Etudes et Méthode,
LCIE Bureau Veritas
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ferlement des produits connectés, générale-

ment au moyen de technologies existantes
(Cellulaire, LoRa, Wifi, Zigbee, Bluetooth...), ouvrent
des enjeux industriels énormes.

Le secteur médical est particulierement concerné
au regard du caractere parfois critique des données
échangées. On parle ici d'ToM pour Internet des
Objets Médicaux. Le concept désigne la collection
d'applications de soins de santé et de dispositifs
meédicaux connectés a des systémes informatiques.
1l s'agit, pour les DM communicants, de permettre
la transmission efficace des données critiques pour
assurer des soins personnalisés.

Les exemples d'application de 1'ToM incluent :
= ]a surveillance a distance des patients avec des

conditions chroniques ou a long terme,

I es transferts massifs d'informations liés au dé-

= le suivi des ordonnances de médication des pa-
tients et 'emplacement des patients admis dans
les hopitaux,

= les dispositifs portables des patients, qui peuvent
envoyer l'information aux soignants,

u les pompes a perfusion qui se connectent aux
tableaux de bord analytiques et aux lits d'hdpi-
taux équipés de capteurs qui mesurent les signes
vitaux des patients.

L'augmentation rapide des flux de données numé-

riques impose des mesures de sécurisation des

systéemes d’information. Leur maitrise constitue
une composante importante qui rend indispen-
sable le développement de solutions de tests et de
certification dans l'optique de réduire les risques.

L'un des principaux problémes et blocages dans
le déploiement massif de dispositifs IoM est le
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E TESTS DE CYBERSECURITE

&
Ayant identifié I'interface des DM sur des techniques de Misuse et
comme le vecteur d'attaque poten- d’Abuse qui se concentrent sur les
tielle le plus critique, LCIE Bureau interfaces physiques du dispositif.
Veritas a développé une solution de La procédure d’essai suppose en
test présentée lors du World Mobile effet que tout attaquant peut accé-
Congress, qui s’est tenu a Barce- der aux connexions physiques du
lone en février dernier. dispositif médical, sans nécessaire-

Les essais proposés porteront ment étre capable d'accéder au

sur les fonctions de sécurité des dispositif lui-méme.
appareils et sous-systemes, par le Cette offre d'évaluation de la
biais d’une évaluation approfondie cybersécurité, avec rapport d'essais
des interfaces physiques (USB, Wifi,  a l'appui, permettra de détecter
Bluetooth, etc.) et des logiciels d’éventuelles vulnérabilités a partir
embarqués. Un outil automatisé a d’un profil de sécurité spécifique a
été développé en conséquence. l'interface de communication du
Les tests de validation sont basés dispositif médical.

manque d'un cadre normatif qui peut garantir leur
utilisation s{ire et sécurisée.

Pour ces nouvelles applications, les caractéris-
tiques de cybersécurité ne devraient pas étre consi-
dérées comme des mesures facultatives par les
fabricants. 1l est important qu'elles fassent partie
du systeme global, intégrées des le début dans la
spécification de l'architecture systeme.

Le but de la cybersécurité est de protéger les ac-
tifs que sont les fonctions (protection des fonctions
contre la manipulation involontaire ou illégale) et
les données (informations personnelles et confi-
dentielles).

Plusieurs vecteurs d’attaques peuvent étre identi-
fiés et chacun, & son niveau de risque, peut offrir
l'acces a différentes fonctions plus ou moins cri-
tiques. Le premier vecteur est le réseau des équi-
pements IoM connectés a l'internet (service télé-
santé). Le deuxieme est le logiciel de gestion d'un
ou de plusieurs dispositifs (application, site internet
spécifique, etc).

Ces deux vecteurs d’attaques sont inter-reliés et
relativement faciles d’acces. Un attaquant pourrait
rechercher sur internet les passerelles accessibles
et avoir accés aux informations confidentielles du
patient, falsifier ou effacer les dossiers médicaux.
Mais il peut aussi prendre le contrdle du systeme
afin de modifier les dosages ou des configurations
d’équipements, tels que des respirateurs ou des
pompes a insuline. Dans la pire configuration pos-
sible, les patients utilisant ces équipements
peuvent étre en danger de mort.

Le troisiéme vecteur d’attaque se situe au niveau
des DM eux-mémes. C'est le niveau le plus difficile
d’acces, car l'attaquant doit étre connecté physi-
quement aux dispositifs via leurs interfaces de
connexions. Les plus sensibles sont les interfaces
sans fil longue portée (Wifi, Lora, Cellulaire, etc).
Mais les interfaces filaires ne doivent pas étre né-
gligées (Ethernet, etc). En tout cas, le résultat le plus
probable des attaques par ce biais est la mise en
danger de la vie du patient. pr
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ELPACK PHAREL

Lexpert électronique pour la
fabrication de vos dispositifs
médicaux

* Prototypage
* Industrialisation

* Assemblage de cartes
électronigues

* Cablage filaire
* Assemblage et test produit
* Logistique produit / SAV

Certifications
1ISO9001 et ISO13485

ELPACK 11, rue Henri Barbusse - 26000 VALENCE
Tél.04 7582 63 70
E-mail : contact@elpackpharel.com
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Tests CEM d’un equipement
de protonthérapie haute énergie

Réaliser les essais de sécurité électrique et de CEM d'un équipement de
protonthérapie représente un défi de taille. Le fabricant IBA a confié cette
tache a Emitech qui a di faire face a des contraintes hors normes.

Vue partielle du ProteusOne
soumis a une batterie de
tests CEM.

Source : IBA

le ProteusONE est un équipement révolution-
naire de protonthérapie développé par IBA,
leader mondial dans ce domaine.

La société belge s’est tournée vers le groupe fran-
cais Emitech pour réaliser les essais de sécurité
électrique et de CEM (compatibilité électromagné-
tique) de son "petit" dernier. Si I'équipement se
distingue en effet par une compacité sans précé-
dent, il s'agit tout de méme d'une installation com-
plete au sein d'un batiment, avec une salle de trai-
tement et un générateur de protons protégé par des
murs en béton de plusieurs metres d’épaisseur.

Emitech a da effectuer une grande variété de
tests avec des contraintes peu communes (instal-
lation sur trois niveaux, systéme complexe de
grande puissance, caractéristiques RF particu-
liéres...) et une mise en ceuvre en différents points
du globe. Le groupe est intervenu d'abord en Bel-
gique et aux Etats-Unis pour tester séparément les
sous-ensembles, puis a Nice pour tester une ins-
tallation en cours de mise en service, et enfin a
nouveau aux Etats-Unis pour contrdler une instal-
lation finie en vue d'une ingénierie destinée a une
certification au Japon. Ce sont donc les normes
internationales médicales CEI 60601-1 intégrant les
déviations nationales américaines et japonaises, et
CEI 60601-1-2 pour la CEM, qui ont été utilisées.

Dans ce projet, ou tout est a la fois démesuré et
unique, il s'agissait pour IBA de convaincre les au-
torités réglementaires des différents pays concernés
pour accéder a leur marché. pr
www.emitech.fr

D estiné au traitement de tumeurs cancéreuses,

A Usinage haute précision sur matériaux
durs et métaux

A Micro-montages : brasage, soudage,
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Nous sommes le
partenaire idéal
lors-que la fiabilite est
la plus grande priorite.

Source : © zothen / Fotolia.com

En 2022, 25 % des capteurs
pour applications portables
seront destinés au médical.

la révolution loT dans
le secteur de la santé

L'Internet des Objets a considérablement modifié le pay-
sage industriel en quelques années. Déja bien avancée
dans les applications de fitness et de bien-étre, cette ré-
volution s'étend inéluctablement au domaine de la santé.

Sébastien Clerc

et Jerbme Mouly,
analystes chez Yole
Développement

DeviceMed

INFO

’un des principaux
axes de dévelop-
pement actuels
concerne la combi-
naison de diffé-
rents capteurs.
Cette approche,
appelée "sensor
fusion", légitime
I'adoption de I'loT
en associant da-
vantage d'informa-
tions sur le patient
et son état de
santé.
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le secteur médical est soutenue par la volonté

du patient a suivre de lui-méme son état de
santé, la tendance du maintien a domicile des per-
sonnes agées, et les politiques de réduction des
dépenses de santé.

Au coeur de I'objet connecté, le capteur est essen-
tiel pour numériser les phénomenes physiques ou
chimiques. Le marché des capteurs pour applica-
tions portables devrait croitre en moyenne de
20 % par an pour atteindre 1,8 milliards d’unités en
2022, selon le cabinet d’études stratégiques Yole
Développement. A cette date, un quart de ces cap-
teurs serait destiné au secteur médical. Dans la
longue liste des applications, on peut citer les cap-
teurs de saturation en oxygéne dans le sang ou
ceux utilisés pour mesurer le taux de sucre.

La miniaturisation des capteurs et de 1'électro-
nique a ouvert les portes a la révolution de IoT dans
le médical en permettant le suivi du patient grace
a des systemes portables, avec des flux d’'informa-
tion continus entre la maison, le cabinet du méde-
cin oul'hdpital. En outre, le boum des smartphones
et le développement de micro-composants fabri-
qués en série a permis de voir naitre des solutions
miniatures tres peu coliteuses pour les applications
de santé. C'est le cas des capteurs inertiels intégrés
dans les systemes de détection de chutes.

Les acteurs du monde médical cherchent actuel-
lement a structurer verticalement le secteur, pour
que matériels et logiciels soient mixés avec intelli-
gence. L'enjeu est de valoriser et de fiabiliser les
données mesurées via ces capteurs. pr

L’adoption croissante des objets connectés dans
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Protection autoclavable
pour équipements électroniques

Victor Callegari, La société Turck duotec a mis au point un procédé de surmoulage
;eusf)z’s‘fnaebs'g development destiné a élaborer un boitier de protection des ensembles électroniques en
chez Turck Duotec contact avec le corps. Parmi ses multiples avantages, ce procédé confere
aux dispositifs électroniques une résistance a la stérilisation par
autoclave.
es dispositifs médicaux électroniques néces- mantes sur le plan de la protection, de 'encombre-
Lsitent d'étre soigneusement protégés, surtout ment, du poids et de la précision.
lorsqu'ils entrent en contact avec les fluides Turck duotec utilise depuis 1997 des matieres
corpororels des patients ou qu'ils sont utilisés a thermoplastiques, ainsi que des colles thermofu-
proximité du corps humain. sibles («hot melts» en anglais) et des matiéres ther-
Pour pouvoir étre réutilisés - et ce a des fins éco- modurcissables. Tous ces matériaux ont leurs
nomiques -, ces appareils doivent étre préalable- propres caractéristiques et sont sélectionnés en
ment traités et débarrassés des organismes ou fonction des exigences de sécurité et de I'environ-
substances potentiellement dangereux. Le net- nement dans lequel les ensembles électroniques
toyage prend généralement la forme d’un cycle de seront utilisés.
lavage manuel ou automatique, suivi d'une phase En effet, le matériau ne doit pas seulement pré-
de stérilisation dans un autoclave. L'autoclavage senter des propriétés chimiques et mécaniques
ou stérilisation a la vapeur est la solution privilé- adaptées, il doit aussi s'avérer compatible avec les
giée par les hopitaux, car son colit et sa durée sont composants électroniques en ce qui concerne la
avantageux. température de fusion et I'indice de fluidité (MFI).
Néanmoins, ce procédé s'accompagne de tempé- Une température trop élevée provoque par exemple
ratures tres élevées, comprises entre 121 et 137 °C, la fusion des soudures ou altére les propriétés des
et d'une pression de vapeur de 2 a 3 bars. Il com- composants. Une pression trop élevée arrachera ou
promet donc I'étanchéité de la protection de I'élec- endommagera, quant a elle, les composants a tra-
tronique. La résistance du boitier est elle aussi mise vers le plastique.
a rude épreuve durant la La sélection minutieuse du matériau et I'optimi-
phase de lavage, en rai- sation du procédé permettent également d’effec-
son des liquides dé- tuer un surmoulage des circuits imprimés en céra-
tergents agressifs uti- mique, qui peuvent étre utilisés dans des capteurs
Coupe partielle d’un lisés. Les dépots ou  de pression ou de force.
capteur surmoulé avec les infiltrations de Le réchauffement et la pression exercée sur les
insert et fenétre trans- fluides peuvent en- composants sont simulés de facon précise et dé-
parente pour LED. trainer des courts-cir- pendent du routage du circuit imprimé, des posi-
cuits et la panne générali- tions des points d’injection et du matériau utilisé.
sée de tout le matériel élec- Les matériaux et les composants électroniques
tronique. employés lors du surmoulage direct sont des pro-
Les points faibles sont surtout duits standard. Cela étant, les exigences relatives
les interfaces de différents maté- aux tolérances du circuit imprimé doivent impé-

riaux en raison des coefficients rativement étre respectées, car ces produits sont
de dilatation thermique et de introduits dans le moule a injection.

I'usure supportés. Par ailleurs, les
matériaux utilisés en contact di-
rect avec les tissus et fluides in-
ternes du corps doivent étre biocom-

patibles. Le surmoulage direct offre des temps de cycle

courts et permet la réalisation immeédiate des trai-

tements ultérieurs, ce qui se traduit par une réduc-

tion non négligeable des coflits de fabrication. Ce

procédé présente donc un réel intérét par rapport

Il existe un procédé fiable et reproductible pour a d’autres procédés conventionnels, tels que la sou-

protéger les ensembles électroniques : le surmou- dure des deux moitiés d'un boitier moulé par in-
lage direct. 1l consiste & mouler par injection un jection ou I'encapsulation.
& boitier plastique en 3D autour de l'ensemble élec- Les outils sont fabriqués spécifiquement par la
& tronique. société Turck duotec, qui tient compte ici des sou-
<° En adaptant de maniere optimale le matériau et haits particuliers du client et du domaine d’appli-
& le faconnage a I'électronique et a I'utilisation pré- cation de I'appareil. Les piéces critiques en métal
& vue, ce procédé offre des solutions ultra-perfor- ou en plastique, mais aussi les marquages peuvent
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étre introduits et faconnés directement dans le
moule & injection.

Un ensemble électronique surmoulé est concu
pour résister aux décharges électrostatiques. Par
conséquent, il n’est pas obligatoire de le traiter dans
une zone protégée contre ces décharges, ce qui per-
met aussi de réduire les cotits. Les pieces préfabri-
quées peuvent étre intégrées directement dans le
temps de cycle d’'une ligne, notamment parce que
I'encapsulation et le durcissement ultérieur ne sont
plus requis.

et qui est adapté au passage
en autoclave !

Turck duotec propose désormais aussi un procédé
de surmoulage direct spécifiquement élaboré pour
les applications techniques médicales, puisqu'il
permet la stérilisation en autoclave. Le matériau
utilisé est biocompatible et offre une stabilité ther-
mique supportant les températures courantes d'un
autoclave, une bonne stabilité a 'hydrolyse, un
effet barriere efficace ainsi qu'une résistance
chimique aux procédés et détergents en usage dans
le secteur. Ce matériau est utilisable et traitable
dans des conditions strictes et contrdlées (par
exemple dans une salle blanche).

Des tests en laboratoire ont montré que les en-
sembles électroniques pouvaient subir plus de
1000 autoclavages sans perte de fonctionnalité. Les
valeurs cibles de l'autoclavage pouvant toutefois
dépasser 2000 cycles, Turck duotec travaille en
continu a l'optimisation du matériau et du procédé.

La robustesse dépend aussi de 'ensemble élec-
tronique et des composants utilisés. Elle est validée
au cas par cas, pour chaque projet. En plus des tests
de choc thermique et d’autoclavage, les tests stan-
dard prévoient des contrbles de la résistance
chimique et de I'étanchéité aux fluides et aux gaz.

En combinant indice de protection élevé, préci-
sion et finesse des parois (de I'ordre du dixieme de
millimetre), le surmoulage direct autoclavable
convient trés bien aux applications médicales dans
le domaine de la technologie des capteurs minia-
turisés. Les équipements portatifs bénéficient aus-
si du faconnage spécifiquement adapté a l'en-
semble électronique et du gain de poids qui en
résulte. egd
www.turck-duotec.com
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A NOTER

A I'heure actuelle,
les ensembles
électroniques
surmoulés ré-
sistent a 1000
cycles d'autocla-
vage, sans perte
de fonctionnalité.
Vincent Callegari
précise que Turck
duotec travaille en
continu a I'optimi-
sation du matériau
et du procédé
pour atteindre les
2000 cycles.

MIEUX ADAPTE A LA MINIATURISATION

Surmoulage ou procédés conventionnels ?

LLe surmoulage direct compléte les
procédés connus de I'encapsula-
tion, de la protection par la mousse,
du vernissage ou du revétement.

Il convient tout particulierement
aux composants de petites dimen-
sions ou miniaturisés.

Son avantage tient a la précision
du positionnement du circuit impri-
mé dans son futur bottier, par
exemple pour des capteurs d’humi-
dité ou des capteurs inductifs.

Grace a la combinaison spéci-
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fique des matériaux, les gaines et
les listes isolants de cables peuvent
se fondre avec le boftier lors du
surmoulage et former un joint cohé-
sif, ce qui permet d’atteindre un
indice de protection IP68. Cet in-
dice de protection est testé en
soumettant 'ensemble électronique
a un vieillissement artificiel, puis en
'immergeant par 1 metre de profon-
deur pendant 7 jours et en mesu-
rant le courant de fuite avant et
apres le test.
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EHDICOS : un projet francais de densification de I'électronique

- Meredit est
un groupement d’intérét éco-
nomique créé en 2012 a l'ini-
tiative de quatre fabricants
francais de circuits imprimés:
Elvia PCB, Cimulec, GTID et
Systronic. Soutenu par 'Etat
et BPI, il a pour objectif de dé-
velopper des technologies
d'avenir, d’accélérer les proces-
sus d’industrialisation, et de
maintenir et renouveler I'ex-
pertise technique tout en atti-
rant de jeunes talents. Pour
cela, chaque société met son
savoir-faire et ses équipe-
ments au service de projets
réalisés en commun avec les
acteurs de la filiere.

En l'occurrence, le projet
EHDICOS (Electronique Haute
Densité par Intégration de
Composants Standards) est
destiné a démontrer la faisa-
bilité de fonctions électro-
niques trés haute densité par
l'intégration de composants

La miniaturisation passe désormais par I'intégration de composants au

sein du circuit imprimé.

standards packagés et testés
dans un circuit imprimé. Le
but est d’atteindre une densi-
fication de I'électronique de 30
a 50 % en surface par rapport
aux technologies CMS ac-
tuelles.

Cette densification électro-
nique, synonyme de miniatu-
risation, est particulierement
recherchée dans un nombre

croissant d'applications médi-
cales. Elle a pu se faire jusqu'a
présent au travers de la densi-
fication des composants élec-
troniques eux-méme (loi de
Moore) et de leur packaging,
mais nous approchons main-
tenant des limites physiques
au niveau des gravures. Pour
continuer a progresser dans la
miniaturisation, il faut désor-

Source : Meredit

mais passer par une approche
3D de linterconnexion des
composants, avec une implan-
tation en volume et non plus
en surface.

L'idée du projet EHDICOS est
justement d’enterrer, au sein
du circuit imprimé, des com-
posants normalement montés
sur la carte, dans une optique
de modularité. 1l s'agit de tra-
vailler sur des composants
passifs et actifs standards,
mais aussi produits a la de-
mande (boitiers avec puce
standard montée sur substrat).

Démarré en septembre 2016
pour une durée de deux ans,
le projet permettra aux fabri-
cants partenaires - Meredit
pour le circuit imprimé et Are-
lis pour l'assemblage - de dé-
velopper un démonstrateur et
de mettre au point un procédé
de fabrication fiable, testable
et reproductible. pr

Profil d’entreprise

Nimes Meétropole, votre prochaine destination
pour développer votre dispositif médical

Un écosysteme de choix : de la conception a I'évaluation post-marché, en passant par I'enregistrement
réglementaire, la fabrication et la commercialisation, tous les acteurs de la chaine de valeur de I'industrie
bio-médicale sont ici.
Nimes Métropole est le territoire d'avenir pour les entreprises des dispositifs médicaux.
Openimes Métropole, agence de développement économique, favorise l'implantation, la création et le
développement d'entreprises de santé en particulier sur les secteurs de la longévité, du bien-vieillir et de
la médecine d’urgence et de catastrophe.
Au sein du CHU de Nimes, I'institut d'évaluation du dispositif médical (IDIL), complété par le Centre
d’Evaluation des Dispositifs Médicaux — Handicap (CEDM-H) font de Nimes un des hot spots de
I'évaluation clinique en France.
La création et le développement des start-up sont facilités par des structures d'incubation et d'accélération  Un seul territoire pour :
comme le Bic Innov’'Up et les acteurs du financement. . évaluation, études
La mise en réseau des entreprises des dispositifs médicaux est fortement soutenue. Le Péle de compétitivité cliniques
Eurobiomed avec sa riche communauté d'entreprises, d'universités et d'écoles soutient I'agglomération « marquage CE
«qui dispose d’un puissant écosystéeme » selon Mme E. Royere, Directrice générale du Pole. - fabrication,
L , ) ) . g ) < commercialisation
L’ACIDIM, Association des Cadres de I''ndustrie européenne du Dispositif Médical est présente a Nimes avec « Living Labs
son unique bureau en région. . formation, recherche
Autant d'occasions qui favorisent I'échange et I'émergence de projets entre entreprises. Prochain RDV : « réseaux

3¢mes rancontres nationales des dispositifs médicaux a Nimes, les 10 et 11 mai 2017 sur le theme .

de I'open innovation.

OPENIMES

METROPOLE

v

incubation
« financement

Plus d’infos : +33 (0)448 270 352 | contact@openimes.com

Agence de Développement Economique | Economic Development Agency
+33 (0)448 270 350 | www.openimes.fr | @openimes a m
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Des batteries lithium-ion adaptées aux DM nomades

Energie - Le marché médical
s’équipe progressivement de
dispositifs médicaux nomades
pour lesquels l'autonomie est
primordiale. Patients et pro-
fessionnels de la santé doivent
en effet pouvoir se déplacer
avec ces DM, sans craindre la
moindre défaillance.
Spécialiste des systemes de
batteries lithium-ion, le Fran-
cais Forsee Power accompagne
les fabricants de DM nomades
en concevant des solutions sur
mesure, suivant trois criteres
clés : l'autonomie, la fiabilité
et la sécurité. Les deux pre-
miers sont définis par le choix
des technologies des cellules
et la configuration du pack,
sachant que la technologie
lithium-ion multiplie la capa-
cité des batteries par trois ou
quatre. Lintégration d'une
carte électronique (BMS pour
Battery Management System)
permet de gérer l'aspect sécu-
rité ainsi que la communica-
tion avec le dispositif. 11 s'agit
de fournir a l'utilisateur I'état

Premier échographe sur iPad, Oscult tient 16 heures sans recharge.

de santé de la batterie, son état
de charge ou encore l'autono-
mie restante.

Lentreprise a ainsi congu
des batteries pour des fabri-
cants comme O? Concept, Pre-
cision Medical ou encore Breas
pour les Etats-Unis, Frésénius
Kabi et Oscadi pour la France.

Oscadi a développé Oscult,
qui est le premier échographe

Une solution mono-circuit pour
des biocapteurs libérés des fils

Une seule puce pour tout faire.

Capteurs sans fil - Les entre-
prises STMicroelectronics et
HMicro ont co-développé la
premiere solution monocircuit
de l'industrie pour biocapteurs
et pansements intelligents a
usage unique utilisés en envi-
ronnements médicaux.
Référencé HC1100, ce circuit
cible les 5 milliards de cap-
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Source : STMicroelectronics

teurs portables filaires utilisés
chaque année dans des sys-
témes de surveillance des
signes vitaux et connectés a
des électrocardiogrammes. 11
est basé sur la technologie Wi-
Point et sur une plateforme
microélectronique spécifique
qui permet d'intégrer de nom-
breux éléments sur une seule
puce : trois radios ultra-basse
consommation pour liaisons
Wi-Fi, UWB (ultra-large bande)
et MBAN (bande de fréquences
meédicale), plusieurs interfaces
pour capteurs, un processeur
d’application ARM Cortex MO,
352 Ko de mémoire RAM et des
circuits de gestion d’énergie.

Les interfaces multi-cap-
teurs permettent de surveiller
la fréquence cardiaque, le ni-
veau d’'oxygene dans le sang
et la respiration, ainsi que de
raccorder des microphones et
des capteurs de mouvement
MEMS. pr
www.st.com
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d'intervention d'urgence sur
iPad, avec la fonctionnalité de
partage de 'examen en temps
réel. L'entreprise réunionnaise
a récemment confié a Forsee
Power le développement de la
batterie lithium-ion de son
appareil, ainsi doté d'une au-
tonomie de 16 heures sur 500
cycles. Ce qui permet aux pro-
fessionnels de travailler une

Source : Oscadi

journée complete sans re-
charge. Novatrice par son vo-
lume réduit de 84 cm? et son
poids de 192 grammes, cette
batterie de 3,6 V et 14 200 Ah
a été fabriquée dans l'usine
polonaise de Forsee Power, qui
est certifiée ISO 13485.

Larecherche d’autonomie a
également guidé les ingénieurs
projets de Forsee Power pour
développer l'alimentation du
nouveau respirateur artificiel
Vivo du fabricant américa-
no-suédois Breas.

Utilisable en clinique ou a
domicile, l'appareil intégre une
batterie lithium-ion de 36 V
qui lui assure une autonomie
de 4 heures, pouvant étre éten-
due a 16 heures avec l'ajout
d'une batterie externe.

Quant aux fabricants amé-
ricains O% Concept et Precision
Medical, ils se fournissent chez
Forsee Power pour les batteries
lithium-ion chargées d'alimen-
ter leurs concentrateurs d’oxy-
gene légers. pr
www.forseepower.fr
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ELECTRONIQUE ET E-SANTE

Comment passer facilement de la
téléphonie fixe au réseau mobile

La commercialisation des lignes téléphoniques fixes touchant a sa fin, les
fabricants de DM connectés par ce biais vont devoir revoir la conception de
leurs produits... ou pas. Car il existe une solution simple, sous la forme d'un
accessoire de conversion, le WireX, concu par l'entreprise bordelaise eDevice.

Un accessoire suffit...

médicaux connectés sont déployés a travers

le monde et leur nombre ne cesse d’augmen-
ter. Moniteurs de pacemakers en télé-cardiologie,
appareils a pression positive continue pour l'apnée
du sommeil, box médicales pour la releve de signes
vitaux en suivi post-opératoire : ces équipements
transmettent différentes données médicales aux
soignants qui peuvent controler I'état de santé de
leurs patients a distance.

Pour transférer les données, la plupart de ces
dispositifs reposent encore sur une technologie
fiable et sécurisée : les lignes téléphoniques fixes.
Cependant, la fin de la commercialisation de cette
technologie, qui date des années 70, est program-
mée au niveau mondial dans les années a venir.

En France par exemple, il ne sera plus possible
d’ouvrir de nouvelles lignes des 2018. 11 faudra alors

se tourner vers des offres basées sur I'ADSL, la

fibre optique ou la 4G. Pour les fabricants de
dispositifs médicaux connectés, il est donc
primordial d’anticiper et de proposer des
solutions fiables qui permettront d’assurer

la continuité du service.
Certains dispositifs médicaux peuvent voir
leur conception modifiée pour gérer un réseau
plus pérenne, tel que la 4G, mais cela entraine une

Aujourd’hui, plus de 7 millions de dispositifs

requalification compléte du produit, notamment
au niveau réglementaire, ce qui peut s'avérer long
et coliteux en fonction de la classe du DM concerné.

Déja 500000 patients connectés

Si cette re-conception n'est pas justifiée par l'apport
de nouvelles fonctionnalités, hors connectivité, il
vaut mieux se tourner vers un accessoire qui rem-
place les lignes fixes par une connectivité mobile.
C'est tout l'intérét du WireX, congu par la société
francaise eDevice. Ce boitier se connecte directe-
ment au DM pour transférer les données médicales
via le réseau mobile. Rapide a4 mettre en place, peu
coliteuse et ne nécessitant généralement pas de
nouvelles certifications, cette solution connecte
déja plus de 500 000 patients a travers le monde.

Le WireX s'adresse essentiellement aux fabricants
de dispositifs médicaux. C'est ainsi que Medtronic
propose a ses clients la technologie WireX en tant
qu'accessoire cellulaire de ses moniteurs CareLink.
Le fabricant intégre de la méme facon la technolo-
gie WireT pour la connectivité Ethernet. Les deux
boitiers permettent aux patients qui n'ont pas de
ligne fixe de bénéficier des avantages de la surveil-
lance a distance du systeme de Medtronic. pr
www.edevice.com
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Profil d’entreprise

SpaceClaim

dans le domaine médical

Enjeux

L'impression 3D est de plus en plus présente dans le domaine médical car elle permet la réalisation de
pieces uniques adaptées a la morphologie et aux contraintes particuliéres de chaque cas. Bien souvent les
modeles de référence sont issus d'une numérisation a partir de laquelle il faut concevoir et adapter le
modele avant de pouvoir I'imprimer en 3D.

Les outils traditionnels de CAO, basés sur un historique de construction, n'offrent pas la souplesse et I'agilité
nécessaires pour concevoir et modifier rapidement et a la demande afin d'optimiser un dispositif médical.
ANSYS SpaceClaim grace a la modélisation 3D directe et a son approche hybride (Solides, Surfaces, Facettes)
apporte la facilité qui permet a tous les acteurs du développement du produit, de la conception a la réalisa-
tion, d'intervenir facilement sur le modéle.

Solution

ANSYS SpaceClaim a été développé pour éditer et créer

de la géométrie son interface unique permet a tout le

monde de travailler en 3D, ingénieurs et non spécialistes

CAO. Grace a son modeleur hybride, ANSYS SpaceClaim

vous permet de concevoir en partant de la feuille

blanche, ou de faire de la rétroconception a partir d'un  Simplification automatique d’un modéle complexe en un
résultat de scanner. ANSYS SpaceClaim offre tous les —modeleprétaimprimeren 3D grace a la fonctionnalité
outils nécessaires a la préparation d'un modéle STL a «Shrinkwrap » CANSYS SpaceClaim

I'impression 3D (Dimensionnement, Coques, Lattice...). Application de prototypage : Orthése pour

ANSYS SpaceClaim fournit une suite compléte d'outils  scoliose par Kuca zdravlja d.o.o., Centre de
pour préparer la géométrie a la fabrication additive. compétences orthopédique, orthotique et
prothétique en Croatie
Avantages
« Préparer les pieces rapidement sans soucis
- Former les utilisateurs en quelques heures, et non en
semaines
« Travailler avec tout type de données CAO et STL dans un
méme environnement, simplement
« Proposer des modifications en temps réel entre clients
et concepteurs
« Gagner du temps pour rendre le modéle imprimable
« Réparer les modeles STL incomplets ou corrompus

B en Eﬁ Ces Traitement de scoliose Corset congu avec
« Plus besoin de maintenir l'installation de différents et  avec corset 3Dscolio™ SpaceClaim imprimé en 3D

colteux outils CAO
« Rester concentré sur le travail a réaliser, sans étre un spécialiste CAO
« Réduire le temps réponse aux modifications du cahier des charges, améliorer la rentabilité

Témoignage Utilisateur : K2 Medical Systems

Nous avons choisi la solution SpaceClaim parce que les autres systémes étaient tout simplement trop
complexes, avec une courbe d'apprentissage tres longue et décourageante. Nous pouvons créer et modifier
les modeles 3D dans SpaceClaim a une vitesse inatteignable par les autres logiciels que nous avons testés.
SpaceClaim convient idéalement aux concepteurs dont la préoccupation premiére n'est pas la conception
mécanique. » Senior Engineer and Lead Project Manager, K2 Medical Systems, équipements médicaux pour les
soins de maternité.

SpaceClaim Europe, Bruno Chollat
Tél. +33 474 602 538 | marketing@spaceclaim.eu.com | www.spaceclaim.com
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CAHIER SUISSE

Comment se porte l'industrie suisse du dispositif médical ?

Economie - Publiée par Swiss
Medtech (fruit de la fusion de
FASMED et Medical Cluster)
en coopération avec le groupe
Helbling, I'étude de branche
2016 consacrée a l'industrie
suisse de la technologie médi-
cale (SMTI) repose sur le son-
dage de 344 entreprises (fabri-
cants, fournisseurs, presta-
taires de services) ainsi que sur
les données factuelles.
L'étude montre que la Suisse
continue de présenter un sec-
teur des medtechs solide avec
un CA de 14,1 Mds CHF (soit
13,2 Mds €) en 2015, ce qui cor-
respond 2,2 % du PIB et & une
augmentation de 800 M CHF
par rapport a 2014. Par compa-
raison, on peut estimer le CA
de la filiere des DM a pres de
375 Mds € au niveau mondial,
et 25 Mds € en France.
Depuis 2010, le SMTI a affi-
ché une croissance de son CA

@ Fabricants

La Suisse des technologies médicales se distingue par une densité d’entreprises exceptionnelle.

de 6 % par an, bien au dessus
de celle du PIB. En 2015, la
branche regroupait environ
1350 fabricants, fournisseurs,
prestataires de services et en-
treprises commerciales et de
distribution employant 54500
collaborateurs, soit 1500 de
plus qu'en 2014 (+ 2,8 %). La

productivité s'éléve ainsi a en-
viron 260000 CHF par colla-
borateur (soit 244000 €). A titre
comparatif, la méme branche
regroupe en France environ
1100 entreprises employant
65000 collaborateurs.

L'étude rentre dans les dé-
tails en ce qui concerne les

importations, les exportations,
les investissements, les mo-
teurs et les freins a l'innova-
tion, l'attractivité du pays en
tant que place économique,
etc. La version PDF (en anglais)
peut étre téléchargée via
l'adresse bit.ly/200ySpL.  pr
www.swiss-medtech.ch

Source : Swiss Medtech

TECHNIQUES
A van

A|:-|:-|ie:aric.|-|5; des Plastiques cas

Surface Technology Solutions

Installation auto-

matique d’anodisation
couleur pour implants
médicaux en titane. E

Modulaire.
Précis.
fficace.

MS techniques

Bd de la Moselle

54340 Pompey

France

tel : +33 383 247 590
client@ms-techniques.com
www.mstechniques.com
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CAHIER SUISSE

De nombreux certificats CE ne sont plus soumis a la surveillance d’un

organisme notifié.

Suisse : 12 mois de sursis pour
renouveler les certificats CE

Réglementation - Le durcis-
sement des exigences de
I'Union Européenne a conduit
plusieurs organismes notifiés
(ON) a mettre un terme a leurs
activités de certification des
dispositifs médicaux en Eu-
rope et en Suisse. Le nombre
d’ON est ainsi passé d’environ
80 a 60. Sans compter que le
champ de compétences visé
par la désignation des ON a été
restreint dans certains cas.

Conséquence : environ 3000
certificats CE n'étaient plus
soumis, fin 2016, a la surveil-
lance d'un ON. Nombre de fa-
bricants doivent ainsi retrou-
ver un nouvel ON pour renou-
veler le certificat CE pour leurs
produits. Mais un tel processus
peut prendre un an.

D’un point de vue réglemen-
taire, la question de la validité
des certificats CE pendant
cette période de transition
n'est pas clarifiée de maniere
exhaustive. A cela s'ajoute no-
tamment la question de la
poursuite de la premiére mise
sur le marché de DM dotés de
tels certificats CE.

Pour aider les fabricants,
Swissmedic, autorité suisse
chargée de la surveillance des
DM apres leur mise sur le mar-
ché, a décidé de se baser sur la
procédure européenne harmo-
nisée, adoptée en octobre der-
nier. Celle-ci prévoit que
«dans certaines circonstances,
les autorités de surveillance du
marché pourront accorder aux

DeviceMed 3 2017

fabricants concernés un cer-
tain délai (appelé "Period of
Grace", PoG) pendant lequel la
mise sur le marché de DM siirs,
efficaces et touchés par le re-
trait d'une désignation sera
tolérée, et donneront au fabri-
cant 'opportunité de se re-
mettre en conformité avec les
exigences réglementaires.»

Les fabricants sis en Suisse
concernés par de tels certifi-
cats CE ont au maximum 12
mois (PoG) apres 'annulation
(totale ou partielle) de la dési-
gnation de 'ON dont ils dépen-
daient jusque-la pour rétablir
I'état de droit pour ces pro-
duits.

Swissmedic renonce, pen-
dant ce délai, a prendre des
mesures contre la poursuite de
la premiere mise sur le marché
de DM portant le numéro
d’identification de 'ON touché
par le retrait d'une désigna-
tion, sous réserve que cer-
taines conditions soient res-
pectées. Parmi elles, le fabri-
cant doit prouver qu'une
procédure de renouvellement
du certificat CE pour les pro-
duits concernés est engagée
aupres d’'un nouvel ON.

Le fabricant est tenu de
transmettre a Swissmedic,
dans un délai maximal de 30
jours apres 'annulation de la
désignation de 'ON, une attes-
tation écrite indiquant que les
conditions requises sont tota-
lement remplies. pr
www.swissmedic.ch
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EI SWISS QUALITY

DES PROBLEMES DE NETTOYAGE
ET DE PREPARATION DE SURFACE ?

NGL vous propose une gamme de produits chimiques
en base aqueuse et des procédés adaptés a vos besoins.

BESOIN DE MAITRISER
LA QUALITE DES BAINS ?

Des dispositifs d'analyses pour mieux maitriser vos
bains de lavage et contréler vos procédés de nettoyage.

N(-. BESOIN D'UN SUPPORT
4= TECHNIQUE LOCAL ?

L'Application Centre met a votre disposition dans chaque
filiale NGL, un laboratoire d'essais et des instruments d'analyses.

[M[J BESOIN DE TRAITER LES

U0U) EAUX RESIDUAIRES ?

Une équipe d'experts vous apporte des solutions adaptées pour
le traitement des eaux par voie physique ou physico-chimique.

M BESOIN D'ENRICHIR
vonaeny VOS CONNAISSANCES ?

La NGL Academy vous transmet son savoir et vous forme aux
principes, aux techniques de nettoyage et de traitement des eaux.

NGL CLEANING TECHNOLOGY SA @@ Eﬁm
ECOLOGICAL CLEANING SOLUTIONS
CH-1260 NYON // Tel.: +41 22 365 46 66

contact@ngl-group.com // www.ngl-group.com
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AVANT-PREMIERE

EPHJ-EPMT-SMT

Quoi de neuf sur EPHJ-EPMT-SMT
pour l'édition 2017 ?

Le salon EPHJ-EPMT-SMT organise sa 16eme édition a Geneve, du 20 au 23
juin prochains. Il accueillera plus de 800 exposants, un tiers d'entre eux étant
actifs dans les technologies médicales. Nous avons interviewé le nouveau
chef de projet du salon, Alexandre Catton, sur les évolutions 2017.

Evelyne Gisselbrecht

Alexandre Catton et sa
collaboratrice Mélanie
Cianfano sont les
nouveaux interlocuteurs
en charge du salon
EPHJ-EPMT-SMT.
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Quelle place accordez-vous a l'innovation sur le
salon EPHJ-EPMT-SMT ?

Il est capital qu'un salon comme le notre véhicule
les innovations et aide a leur promotion. C'est la
raison pour laquelle nous avons décidé, pour cette
prochaine édition, de dédier une surface importante
aux start-up. Nous leur offrons des conditions de
participation tres favorables. Nous devrions en ac-
cueillir une vingtaine, d'origines aussi diverses que
le Danemark, la Suede, 1'Ttalie et bien entendu la
France et la Suisse. Notre but a travers cette initia-
tive est également d'encourager les synergies entre
les trois secteurs du salon. Ce "Village des start-up"
est a certains égards un miroir a petite échelle de
la perméabilité des frontieres entre secteurs quand
il s'agit du savoir-faire des exposants du salon. Pre-
nons l'exemple d'un procédé innovant de traite-
ment de surface : il peut intéresser aussi bien les
fabricants de dispositifs médicaux que les indus-
triels de I'horlogerie ou les spécialistes des micro-
techniques.

La présence de ces start-up est également desti-
née a favoriser l'industrialisation de ces innovations
par la création de partenariats avec des entreprises
ayant déja pignon sur rue. Ces ilots de start-up
constituent une évolution du village Medtech de
I'an dernier. Ils sont situés a la frontiere entre EPMT
et SMT, non loin du stand de la ville de Geneve.

La ville de Geneéve a-t-elle réellement vocation a
accueillir des participants étrangers ?

Geneve est une cité internationale. Elle est parti-

culierement bien desservie et le centre d'exposi-

tions Palexpo bénéficie d'un emplacement straté-

gique. Il est situé a 5 minutes a pied de l'aéroport

et de la gare ferro-

viaire. A noter

que nous

avons passé

un accord

avec les CFF

de maniere a

ce que nos

visiteurs bénéficient de 20% de réduction sur le
prix de leur billet de train dés lors qu'ils ont péné-
tré sur le territoire suisse. Genéve est en outre une
grande plateforme aérienne. Nos visiteurs en pro-
venance d'Angleterre peuvent par exemple visiter
le salon par un simple aller/retour sur la journée.
Les connexions avec la France sont excellentes
aussi : 1 heure de vol depuis Bordeaux ou Nice, 3
heures de TGV depuis Paris et 2 heures depuis Lyon.

Forts de notre réseau, nous avons initié cette
année une démarche spécifique pour attirer plus
de visiteurs internationaux sur notre salon, a com-
mencer par I'Allemagne, I'Ttalie et 'Angleterre. Nous
aidons ainsi nos exposants a se développer a I'étran-
ger en multipliant les possibilités de contacts. Nous
incitons aussi de facon indirecte certaines des en-
treprises étrangeres nouvelles venues a s'implanter
en Suisse. Et ce travail commence a porter ses fruits,
meéme s'il faudra sans doute 2 ou 3 ans pour que
les exposants en ressentent pleinement les effets.
Pour l'anecdote, nous aurons pour la premiére fois
cette année la visite de 6 entreprises de Nagoya, la
troisieme ville du Japon.

Les temps forts des précédentes années seront-ils
maintenus en 2017 ?

Vous évoquez sans doute le Grand Prix des Expo-
sants. Oui, il aura bien lieu comme d'habitude le
premier soir du salon, dans le cadre de notre soirée
des exposants avec son animation musicale et 'am-
biance conviviale qui la caractérise. Nous renouve-
lons également les tables rondes, I'une d'entre elles
étant consacrée a la Health Valley qui regroupe
l'ensemble des entreprises de Suisse romande ac-
tives dans les sciences de la vie.

Travaillez-vous également sur des projets
d'avenir ?
Oui, nous travaillons activement a notre dévelop-
pement sur les réseaux sociaux, notamment
LinkedIn et Twitter. Notre but est avant tout ici
d'apporter un service complémentaire a nos expo-
sants. Nous mettons en ligne des articles en lien
avec les produits ou prestations exposés sur le sa-
lon et nous collaborons avec un journaliste qui peut
rédiger des bréves pour alimenter notre profil sur
ces réseaux sociaux. Nous développons également
la mise en ligne de vidéos de nos clients quand ils
ont une innovation a présenter.

Souhaitons a toute 1'équipe du salon une belle
édition 2017, qui devrait accueillir environ 20.000
visiteurs.

3 2017 DeviceMed
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Polissage par smuritropie

magnétique

Tribofinition - Les états de
surface des piéces produites
par impression 3D sont sou-
vent de qualité insuffisante et
les opérations de polissage
restent tres complexes a réali-
ser voire impossibles, lorsque
les zones a polir sont trés peu
accessibles. En tribofinition
classique, le média abrasif agit
essentiellement sur la périphé-
rie des piéces, mais son effet
est trés peu sensible pour des
surfaces concaves, pour des
pieces creuses ou dans des
percages. Par ailleurs, les rugo-
sités peuvent atteindre des
valeurs assez élevées, ce qui
allonge les temps de cycle.
ABC SwissTech a mis au
point un équipement qui agite
les médias abrasifs grace a un
plateau magnétique. Les
pieces sont positionnées sur
un support qui peut étre mis
en mouvement, ce qui permet
de choisir l'orientation du flux
abrasif tout en éliminant tout

Source : ABC SwissTech

Les médias abrasifs ont été
spécialement développés pour
leur forme et leur composition.

risque de choc entre piéces. Le
déplacement des masses ma-
gnétiques s'effectue de ma-
niéere discontinue et les abra-
sifs peuvent ainsi polir les
zones peu accessibles de ma-
niére efficace. La typologie des
mouvements est paramé-
trable. eg
Stand E50
www.abcswisstech.com

Décolletage de haute précision
jusqu'au centiéme de millimétre

Micro-décolletage - Spécia-
lisée dans le décolletage de
haute précision, Lauener est
en mesure de réaliser des
pieces dont le diametre peut
descendre jusqu'au centiéeme
de millimetre, avec des tolé-
rances au micron.

Dans le domaine médical, la
société est active en cardiolo-
gie, en orthopédie, en dentaire
et en ophtalmologie. Elle se

Vis orthopédiques réalisées par la
société Lauener.

DeviceMed 3 2017

Source : Lauener

positionne également sur le
marché des appareils auditifs.

Dotée d'un systeme qualité
certifié ISO 9001, 14001 et
13485, Lauener est équipée
d'un parc de plus de 150 ma-
chines qui lui permettent, a
travers l'automatisation et la
standardisation de certaines
opérations, d'étre compétitif
sur des séries allant d'un mil-
lier & plus d'un million de
pieces.

Toutes les fabrications sont
livrées avec un rapport de pre-
mier échantillonnage et un
rapport de controle détaillé.
Lauener est aussi une entre-
prise formatrice (apprentis-
sage et formation continue).
Elle a investi dans des in-
frastructures de derniére gé-
nération pour préserver I'en-
vironnement et assurer a ses
employés un environnement
de travail confortable. eg
Stand B11
www.lauener.ch

37

Depuis prées de 30 ans au service du medtech

PropDuUCTeC

LOGICIELS ET SERVICES DE PROGRAMMATION CNC

Conseil
Programmation

Automatisation
Formation

Votre productivité, c’est notre métier!

www.productec.com
info@productec.com
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EPHJ-EPMT-SMT

Solutions modulaires sur mesure pour
le traitement de surface des implants

Spécialisée dans le dépdt de couches métalliques, STS Industrie propose des
installations sur mesure qui se distinguent notamment par une modularité
poussée, et l'intégration d'un systeme original de déplacement par vibrations.

Ligne de traitement
continue sur bande.

le revétement de couches métalliques fonction-
nelles ou décoratives, STS Industrie congoit et
réalise des solutions adaptées aux besoins de pro-
duction d'implants médicaux.
Les installations proposées permettent notam-
ment d'effectuer des opérations d'anodisation du

Si elle s'adresse a toutes les industries nécessitant

Source : STS Industrie

titane Type II et Type III, d'électro-polissage, de
passivation et de nettoyage.

Pour rester compétitif malgré une offre sur-me-
sure optimisée, la société suisse a adopté une stra-
tégie visant a la modularisation poussée de l'en-
semble de l'installation. Hormis un gain sensible
en termes de compacité, il en résulte que presque
tous les composants (structure, cuves, électronique,
capteurs, systeme de transport, tuyauterie, élec-
trovannes, aspiration d’air) sont parfaitement
échangeables et peuvent étre démontés et remon-
tés en différentes combinaisons.

Entre autres spécificités, STS Industrie a déve-
loppé un systéme vibratoire (Vibarrel) associé au
traitement galvanique des pieces en vrac. Transfé-
ré avec son générateur d'un bain a l'autre, ce dis-
positif présente de nombreux avantages, dont le
principal est d'éviter les risques classiques d'un
manque d'uniformité et de dégats sur des pieces
particulierement délicates.

L'entreprise se veut aussi a la pointe de la tech-
nologie avec un systeme d’automatisation corres-
pondant aux exigences actuelles et futures, comme
les logiciels d’ERP, le concept d'Industrie 4.0, etc.
avec toutes les interfaces nécessaires pour gérer ces
intégrations. pr
stand H116
www.stsindustrie.com

igus® ... paliers lisses polymeéres sans graisse

baisser.vos colts

-tech’ ...

r de paliers et

Paliers lisses en polyméres hautes performances a durée de vie évaluable
Trouver, configurer, calculer la durée de vie et commander en ligne : igus.fr/expert-iglidur

&

de 40%

® Les plastiques pour la vie

Paliers en bronze ou frittés, bagues métalliques roulées ou roulements a aiguilles... Augmenter
la durée de vie de votre installation et baisser les colts en les remplagant par des paliers lisses
polymeéres iglidur’. Sans graisse, légers et résistants a I’'usure pour votre application en mouve-
ment. Découvrez maintenant les avantages d’un changement de paliers sur
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AVANT-PREMIERE

Impression 3D de modéles de
machoires en 2 heures

Source : Altair Consulting

La 3D Vida est compatible avec toutes les résines : E-Dent, E-Dentstone,
E-Gum, Clear Guide, E-IDB pour bagues orthodontiques, E-Guard,

E-Appliance.

Impression 3D - Altair
Consulting distribue les impri-
mantes 3D industrielles d’En-
visionTEC. Le dentaire occupe
une part importante de l'acti-
vité de ce fabricant qui fournit
des résines spécifiques pour
l'impression des modeles
d’étude et de fabrication, tels
que couronnes, ponts, stellites
et dentures compléetes. La
gamme d'imprimantes 3D Vi-
da inclut un modele dentaire,

qui tient sur un bureau et est
compatible avec toutes les ré-
sines. Cet équipement produit
4 modeles de machoires en
deux heures, ainsi que des pro-
visoires certifiés biocompa-
tibles. EnvisionTEC lance aus-
siuneVida cDLM, imprimante
3D en continu & haute vitesse,
qui produit des stellites en cire
en moins d'une heure. eg
Stand Q67
www.altair-consulting.com

Un nouveau revétement
extréemement étanche

Source : Sosuite Photographie

Le nouveau procédé permet une
encapsulation de seulement 1 a
10 pm d’épaisseur.

Couches minces - Coat-X a
fait breveter une technologie
de revétement de surfaces
par couches micro-nanomé-
triques, qui permet de protéger
hermétiquement par encapsu-
lation des implants, des com-
posants de petites tailles ou
encore des circuits imprimés.
L’encapsulation prend la forme
d'un film multicouche flexible,
léger et résistant a la corrosion

DeviceMed 3 2017

et al’humidité. Biocompatible,
ce mode de protection a déja
été privilégié par la société
Rheon Medical, qui a implanté
un produit protégé par la tech-
nologie Coat-X.

Ce procédé permet d’éviter
des encapsulations trop cot-
teuses et de privilégier I'espace
autour du produit ou de ses
composants puisque 1'épais-
seur de la multicouche repré-
sente seulement 1 a 10 um !
Selon Coat-X, cette solution
serait 2000 fois plus étanche
que le Paryléene-C.

Lentreprise propose diffé-
rentes formes de prestations :
un service d’encapsulation de
composants par un dépot mul-
ticouches personnalisable ; la
location de réacteurs servant
a réaliser le procédé pour les
grandes séries, et la caractéri-
sation complete des propriétés
des revétements. eg
Stand L110
Www.coat-x.com
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SOLUTIONS GLOBALES DE
MESURE 3D

LE DEFI RELEVE
QUALITE/PRIX !

ScopeCheck S

ScopeCheck
FB DZ

Y4 lINe) TACTICS

®+33 (0)1 64462020
www.werthfrance.com

- -nous
() du 20 au 23 juin 2017
L 3 Palexpo Geneve

salon de la haute joaillerie,
Halle 1 - Stand R25
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Mutation de l'industrie orthopédique :
une opportunité pour les sous-traitants

ATapproche de la conférence Implants 2017, Ali Madani d'Avicenne Medical
analyse les opportunités que les évolutions de I'industrie orthopédique
offrent aux sous-traitants. A condition que ceux-ci se structurent pour
pouvoir répondre au besoin croissant d’externalisation de la production.

Ali Madani, CEO
d’Avicenne Medical

Source : Avicenne

~
o

apparaitre comme mature, I'industrie n’a réel-
lement émergé qu'il y a 20 ans. Une jeunesse
qui rend naturelle la tendance, observée depuis 15
ans, a la consolidation des sous-traitants. Les lea-
ders comme Tecomet, Orchid ou Greatbatch (re-
nommé Integer) ont grossi par l'acquisition d’en-

Si le marché des implants orthopédiques peut

treprises plus petites, en réaction a une tendance
générale : la volonté des fabricants d’externaliser
leur production. Car si les plus gros fabriquent en-
core eux-mémes la plupart de leurs produits, ils
voudraient pouvoir se concentrer sur la conception
et le développement de nouveaux produits, puis
sur leur commercialisation.

L'industrie de l'orthopédie suit ainsila méme voie
que l'aéronautique et 'automobile, ol1 jusqu'a 70 %
de la production est externalisée. Des sous-traitants
comme Symmetry, Tecomet et Orchid viennent
d’ailleurs de ces industries. Nous pouvons donc
nous attendre 4 ce que la consolidation des
sous-traitants se poursuive, et méme s'accélere.

Une structuration encore insuffisante

Les "majors" de l'orthopédie ont commencé a trans-
férer une partie de leur production a des sous-trai-
tants. C’est le cas de DePuy, Stryker et Medtronic.
Mais leur volonté dexternaliser davantage se
heurte 4 un manque de structuration de la sous-trai-
tance. IIs ne veulent pas sous-traiter leur produc-
tion piece par piéce aupres d’'un trop grand nombre
d’entreprises différentes. Ils souhaitent pouvoir,
comme Renault par exemple, travailler avec des
sous-traitants de rang 1, capables de gérer des vo-
lumes importants et de travailler a leur tour avec
des sous-traitants certifiés de rang 2. Les premiers
signes de cette structuration sont déja perceptibles,
avec des sous-traitants qualifiés de "fournisseurs
privilégiés"” ou de "partenaires stratégiques” par les
fabricants.

En termes de taille, on voit que méme les plus
grands sous-traitants sont encore trop petits pour
saisir les opportunités de demain. Les études d’Avi-
cenne montrent que la moyenne du CA annuel des
15 premiers sous-traitants s’éleve a 142 M$ (500 M$

,Les challengers des majors de
l'orthopédie externalisent déja
jusqu'a 80 % de leur production.”

Ali Madani, Avicenne Medical
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pour le premier), a comparer aux 10 Md$ d'un fa-
bricant majeur, qui dépense environ 2 Md$ en pro-
duction. On comprend pourquoi les majors sont
encore obligés de fabriquer eux-mémes leurs pro-
duits. Il y a tout simplement trop peu d’alternatives
disponibles, qui soient a leurs mesures.

Soit dit en passant, grossir n'est pas l'unique
moyen pour un sous-traitant de devenir un four-
nisseur "stratégique" aux yeux des fabricants. Ce
qui compte le plus est d'acquérir ou de développer
des compétences déterminantes, comme la capa-
cité a proposer des innovations, a gérer les aspects
réglementaires, ou encore a partager une partie du
risque produit. En bref, pour devenir "stratégique”,
le sous-traitant doit étre capable d'étre partie pre-
nante des projets, voire d’en gérer tous les aspects.

Des perspectives positives

Si on se dirige vers davantage d’externalisation de
la production des majors, c’est déja concrétisé du
coté de leurs challengers. Ces concurrents agiles
externalisent jusqu'a 80 % de leur production, et
gagnent progressivement des parts de marché. Ce
qui profite évidemment a leurs sous-traitants.

Plus globalement, la croissance a deux chiffres
du marché de l'orthopédie dans les pays en déve-
loppement est derriére nous puisqu'on sattend a
une croissance annuelle de 4,4 % jusqu'en 2020.
Mais les principaux acteurs sont a la recherche de
relais de croissance comme les pays émergents, ou
encore le marché chinois des implants de hanche
et de genou, dont la croissance est évaluée a plus
de 20 % pour les années a venir.

En dehors de ce glissement géographique, cer-
tains secteurs et produits offrent un potentiel de
croissance rapide. Cest le cas de l'orthobiologie
dans les pays développés, des secteurs "Extrémités"
(plusieurs milliards de dollars avec une croissance
a deux chiffres) et "Trauma" (croissance historique-
ment constante), ainsi que des segments de niche
en forte croissance comme les disques vertébraux.

Malgré un risque de ralentissement

Au niveau global, le risque de ralentissement éco-
nomique ne peut pas étre écarté. Car si le nombre
d’'implants vendus dans le monde va continuer a
croitre, cela peut ne pas se traduire par une aug-
mentation du chiffre d'affaires.

Laréduction des dépenses engagées par tous les
systemes de santé induit en effet une forte pression
sur les prix. Sans parler, dans certains pays, de la
montée en puissance des achats groupés. Les
marges sont aussi entamées par le colit des exi-
gences réglementaires croissantes. Au point que
certaines entreprises comptent davantage d’em-
ployés dédiés a la réglementation qu’a la R&D. Le
nouveau reglement européen renforce d’ailleurs ses
exigences en matiére d'implants.

Ceci dit, 1a baisse des prix frappe davantage les
fabricants que leurs sous-traitants. Les majors
signent en effet souvent des contrats de sous-trai-
tance pluriannuels dans lesquels est négociée une
baisse des prix "normale et légere" sur plusieurs
années. Et pour la plupart des challengers, la baisse
des prix n'est pas significative, en raison de la spé-
cificité de leurs produits. pr
Wwww.avicenne.com
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LE 8 JUIN
A PARIS

Face a 200 indus-
triels de I'orthopé-
die, la conférence
Implants 2017
proposera des
présentations de
haut niveau sur les
évolutions des
technologies de
fabrication et des
stratégies d’achat,
notamment en
matiére de fabrica-
tion additive.
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Masquage d’'implants

orthopédiques pour

projection Plasma de
Titane et HAP

-

INTERCARAT

1 rue Jean Bugatti
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Tél. : +33 (0)3 88 48 21 20
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L’électropolissage permet, entre
autres, de nettoyer les impuretés

superficielles.

ORTHOPEDIE

Quels traitements de surface pour
les DM a base de titane et d'inox ?

Largement employés dans l'orthopédie, le titane et I'inox font 1'objet de diffé-
rents traitements de surface, qui ont chacun leur propre intéret. Spécialiste
suisse en la matiere, Steiger Galvanotechnique passe ici en revue les procédés
d'anodisation, de passivation et d'électropolissage, et leurs applications.

42

plants a base de titane ou d'inox influencent

significativement leurs propriétés mécaniques
et leur aptitude a étre intégrés dans l'organisme.
Les plus communs consistent a former une couche
protectrice (anodisation ou passivation) ou a enle-
ver une épaisseur de matiere (électro-polissage).

Les traitements de surface appliqués aux im-

Anodisation (titane)

1l existe plusieurs procédés d'anodisation du titane,
qui consistent, dans tous les cas, a créer une couche
d'oxyde de titane TiO2 trés adhérente au substrat,
et dont I'épaisseur est répartie de maniére tres ré-
guliere sur le contour de la piece.

Dans le cas de I'anodisation colorée, le revéte-
ment agit comme film interférentiel. Sa couleur est
donc directement liée & son épaisseur (typique-
ment 30 a 300 nm), ajustée au moyen des para-

metres du procédé. Soutenue et indépendante de
l'angle d’'observation, la couleur peut varier dans
une séquence identique a celle de l'arc en ciel.

La coloration du titane sert surtout a identifier
des piéces qui peuvent d'ailleurs étre traitées par-
tiellement par masquage. Le traitement assure une
parfaite biocompatibilité des implants dentaires et
orthopédiques (vis, plaques, agrafes).

On notera qu'il est aussi possible de colorer l'inox
avec un systeme de couches métal-oxyde d'une
épaisseur de quelques microns. Egalement privilé-
gié pour l'identification d'instruments, ce revéte-
ment peut couvrir une large palette de couleurs, en
étant tres dur, résistant a I'usure et a la corrosion,
stérilisable, biocompatible et implantable.

Dans le cas de 'anodisation alcaline, I'oxydation
se produit en milieu alcalin selon la Norme AMS
2488c. La teneur en oxyde est plus forte a 'extérieur
de la couche et diminue vers l'intérieur pour s’ap-
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procher graduellement de la composition du subs-
trat. L'épaisseur de la couche (grise d'aspect) pré-
sentant un gradient d'oxyde est de 'ordre de 3 pm,
soit 10 2100 fois supérieure a I'anodisation colorée.

Utilisée pour les implants orthopédiques, et no-
tamment les pieces vouées a une explantation,
l'anodisation alcaline offre une kyrielle d'avan-
tages : anti-grippage et bonne résistance au frotte-
ment, prévention de fretting et réduction d'usure,
amélioration de la résistance a la fatigue de 15 a
20 %, parfaite biocompatibilité...

Enfin, 'anodisation plasma chimique aboutit a
une couche grise d’'oxyde de titane a structure
amorphe et rugueuse présentant des pores ouverts
en surface. La couche est enrichie d’éléments ad-
ditionnels tels que le calcium, le phosphore et le
magnésium. L'épaisseur de la couche (typiquement
de 5 a 10 um) peut étre ajustée au moyen des pa-
rametres de procédé. Utilisé pour les implants den-
taires et orthopédiques, ce revétement est particu-
lierement favorable a I'ostéo-intégration. En outre,
la structure rugueuse et poreuse facilite une fonc-
tionnalisation, soit bioactive soit mécanique.

Applicable aussi bien a 1'inox qu'au titane, I'elec-
tropolissage procure a la piece un aspect clair et
brillant en la nettoyant des impuretés résultant de
l'usinage ou de I'oxydation due au stockage. L'épais-
seur de matiere enlevée est de I'ordre de 2 4 10 pm.
Par une ablation de 10 um, une rugosité initiale Ra
de 0,7 um peut étre abaissée a 0,2 pum. L'electropo-
lissage est également tres efficace pour 'ébavurage
en dissolvant la bavure de maniere sélective.
C'est un traitement qui améliore la résistance a
la fatigue de la piece en nivelant les amorces de
fissure et en évitant toute fragilisation hydrogene.
Sur titane, il s'utilise comme traitement final ou
comme prétraitement a une coloration anodique.
En cas de double traitement, la couleur du revéte-
ment apparait plus claire et plus brillante. Pour
l'obtention du brillantage, le titane pur est plus
approprié que les alliages en raison de sa structure
métallographique. L'électropolissage s’applique
aussi aux alliages inox, austénitiques et ferritiques.
La diminution de rugosité favorise la résistance a
la corrosion des aciers et augmente leur passivité.
Les applications incluent les implants orthopé-
diques (vis, plaques...) ainsi que divers instruments.

La passivation concerne les substrats en acier
inoxydable ainsi que le titane et ses alliages. C'est
un traitement de surface chimique par immersion
dans une solution oxydante, correspondant aux
normes QQ-P- 35 C ou ASTM A 967-01. Elle apporte
un film fin d’oxyde protecteur de 2 a 6 nm, régulier,
stable, dense et de haute pureté en surface de la
piece traitée.

La passivation assure deux fonctions principales,
la décontamination et la protection contre la cor-
rosion, sans modifier les dimensions ni la morpho-
logie de surface. Parfaitement adaptée aux implants
orthopédiques et composants de pompes implan-
tables, elle permet aussi une bio-fonctionnalisation
par greffage de molécules bioactives. pr
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A NOTER

Cet article est
extrait du dernier
"PocketBook"
publi¢ par Ortho-
materials sous le
titre"Matériaux et
procédés pour
I'orthopédie" : un
ouvrage qui re-
groupe les contri-
butions techniques
d'une quarantaine
d'industriels.
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ALPROBOTIC congoit et réalise des
lignes robotisées de haute précision
assurant tous les procédés de finition
d'implants chirurgicaux :

Dégraissage

Passivation

Décapage

Anodisation

Basés sur un concept modulaire et
évolutif, les robots poly-articulés
d’ALPROBOTIC répondent aux
exigences de l'industrie médicale.
Ils procurent :
* Précision

Biocompatibilité
* Répétabilité

Gain de temps et d’espace

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

de logistique, de tragabilité

et de flexibilité.

www.alprobotic.fr
Tél. + 33 (0)4 76 00 01 69

Conception : Olivier MONNIER - Photo © Olivier Dupont
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Le biocomposite Polycal élaboré par Teknimed est un mélange
de PLA et de TCP aux applications multiples.

- Le PLA est sans aucun doute le biomatériau
le plus utilisé pour la production d’implants résorbables sous
forme de vis d’interférence, ancres, broches, agrafes ou encore
de plaques d’ostéosynthese. Depuis quelques années, on observe
un intérét croissant pour des matériaux biocomposites a base de
polymeres thermoplastiques comme le PLA. Cela permet en effet
d'associer a ce matériau une phase minérale ostéoconductive qui
apporte a I'implant une coloration blanche et, de maniere plus
importante, une structure minérale proche de celle de 'os. L'ajout
de céramique sous forme de phosphate de calcium (HAP, TCP ou
BCP) dans la matrice polymere amene des avantages certains
tels qu'une meilleure acceptation du biomatériau par 'os, une
diminution des phénomenes d’'inflammation et enfin une visua-
lisation du dispositif par radiographie selon la quantité ajoutée.

Depuis 2006, Teknimed fabrique en salle blanche des matériaux
biocomposites organique/inorganique sous forme de granules
pour l'injection plastique d'implants. Ce procédé de mélange
spécifique évite I'étape de chauffage nécessitée par 'extrusion
et permet de conserver les propriétés physico-chimiques du
polymere de départ, a savoir le maintien du poids moléculaire et
de la granulométrie des particules de céramiques mélangées. On
obtient ainsi des implants aux propriétés mécaniques et de ré-
sorption supérieures. Autre avantage : la possibilité de réaliser
des combinaisons polymeére/céramique sur mesure en fonction
de l'indication désirée. Aujourd’hui, Teknimed est spécialisé dans
la préparation a grande échelle de matiere biocomposite Polycal,
un mélange PLA/TCP avec un pourcentage massique de l'ordre
de 70/30, pour la fabrication d'implants orthopédiques. Au vu du
nombre important de polymeres de grade médical disponibles
sur le marché en version résorbable (PDS, PCL ou PGA), les com-
binaisons avec les différentes céramiques fabriquées par Tekni-
med sont multiples et ouvrent la voie vers un marché notable
en orthopédie mais aussi dans d’autres domaines tels qu'en
pharmacie pour le relargage de principes actifs par des bioma-
tériaux résorbables ou encore dans le développement de bioma-
tériaux pour I'impression 3D. L'obtention de mélanges polymere/
céramique n’est pas restreint au domaine des polymeres résor-
bables et peut s'appliquer a des polymeres non-résorbables ren-
contrés en chirurgie orthopédique comme par exemple le
polyétheréthercétone(PEEK). eg
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Vers la conception d’implants adaptés a la variabilité du corps

Sur-mesure - Les parametres
anatomiques étant variables
d'un individu a l'autre, la ques-
tion se pose de la forme a don-
ner a une protheése pour qu'elle
soit adaptée au plus grand
nombre de cas. «Les fabri-
cants de prothéses de hanches
définissent une dizaine de
tailles avec une approche em-
pirique », souligne Yanneck
Suchier, responsable du labo-
ratoire de biomécanique du
Cetim. « Le chirurgien choisit
le modeéle qui correspond le
mieux a son patient, mais doit
toujours faire des adaptations
au moment de l'implanta-
tion. »

La solution ? Prendre en
compte, deés la conception,
cette variabilité des para-
metres du vivant, afin de mai-
triser les performances et la
fiabilité des produits. On parle
de conception robuste.

Il s’agit de définir les modéles de prothése les mieux adaptés a une

population virtualisée.

Le Cetim a achevé en 2015
une étude sur le sujet, menée
avec I'Université de Sou-
thampton et Simpleware Ltd,
réputés en biomécanique. Son
objectif : développer une mé-
thodologie de conception

d’implants optimisés sur le
plan de la variabilité du vivant.
A partir d’échantillons repré-
sentatifs, il s’agit de recons-
truire une population virtuelle,
afin de définir les modéles de
prothéses les mieux adaptés.

Source : Cetim

Grace a des outils de modéli-
sation et d'optimisation, on a
pu générer une population
virtuelle de 1000 géométries
de fémur. Le projet a ainsi mis
au jour une démarche d’opti-
misation du design d'implants
fémoraux, avec a la clef une
amélioration de la stabilité
primaire. On imagine icile dé-
veloppement futur d'implants
sur-mesure en lien avec les
nouvelles technologies d’ima-
gerie et de fabrication...

Reste a appliquer la mé-
thode a d’autres types d'im-
plants, étendre 'analyse a leur
positionnement, et intégrer
d’autres parametres. Mais sur-
tout, « il faut transformer I'es-
sai avec des industriels, car les
stratégies et contraintes de
chacun nécessiteront des
adaptations de la méthode »,
conclut Yanneck Suchier. pr
www.cetim.fr
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- Plus de 20 ans d’expérience

- Des process médicaux validés
-150O 13485:2012

- Usinage de haute précision

- Process de polissage automatisé
- Gravage laser

- Nettoyage

USIPLAST

S.A. BELMONTE
ZAC des Couleures
26009 VALENCE
www.belmonte-sa.com

Tél.: 04 75 43 31 74 - Fax 04 755644 383,

T azs

Tel. 02 41 56 87 98
e-mail : contact@usiplastcomposites.com - www.usiplastcomposites.com
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Un nouveau salon de la sous-traitance
orthopéedique a St Etienne

Les 27 et 28 juin prochains, les fabricants d'implants pourront assister a

Evelyne Gisselbrecht

DeviceMed

A NOTER

Orthomanufacture
propose des
stands tout équi-
pés de 6 m? pour
1500 € H.T. Ce
prix inclut aussi 2
badges d'acces
aux conférences et
2 invitations a une
soirée de gala au
stade Geoffroy
Guichard.

Olivier Vecten (a g.) et
Philippe Planche
disposent de plus de
20 ans d’expérience
chacun en sous-trai-
tance orthopédique.
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Orthomanufacture, conjointement aux conférences "Innovez dans les im-
plants" du Cetim. Ce salon est avant tout destiné a permettre aux entreprises
d'exposer leur savoir-faire a4 des conditions abordables.

ous avons interviewé les deux organisateurs
Nde I'événement : Philippe Planche et Olivier
Vecten.

Pourquoi avoir décidé de lancer le salon
Orthomanufacture ?

Nous avons tout simplement constaté qu'il n'exis-
tait plus en Europe de réel salon de la sous-traitance
orthopédique, et que bon nombre d'industriels le
déploraient. Sur Implants, la partie exposition s'est
beaucoup réduite et Avicenne met plutot l'accent
sur les conférences. Orthotec, qui était pourtant un
événement intéressant, a disparu. Quant a Medtec,
Intermeditech ou SMT a Geneve, il s'agit de salons
généralistes du dispositif médical.

Par ailleurs, les industriels en ont assez des tarifs
exorbitants pratiqués par les organisateurs de sa-
lons. Sur Orthomanufacture, nous proposons des
stands tout équipés de 6 m? pour un total de 1500
euros H.T. Ce prix inclut aussi 2 badges d'accés aux
conférences et 2 invitations a la soirée de gala que
nous organisons au stade Geoffroy Guichard le 27
juin. L'objectif de ce repas étant de favoriser les
échanges entre les participants dans un cadre
convivial. Nous invitons bien stir les conférenciers
a cette soirée mais aussi les personnes qui auront
assisté aux conférences.

Pouvez-vous nous en dire davantage sur ces
conférences ?

Nous avons choisi d'appuyer Orthomanufacture

sur le congres "Innovez dans les implants” organi-

sé depuis une quinzaine d'années par le CETIM. Il

s'agit de conférences de qualité qui attirent en

moyenne 200 visiteurs a 'échelle nationale, parmi

lesquels une douzaine de chirurgiens orthopédiques

de renom. La premiere journée sera consacrée a

l'ensemble du cycle de vie d'un implant, qu'il

s'agisse de recenser les besoins actuels des chirur-

giens, d'évoquer les der-

nieres avancées en maté-

riaux et ingénierie de sur-

face, la conception et les

essais associés ou encore les

différents procédés d'usi-

nage, de nettoyage ou

de validation. La se-

conde journée sera

dédiée, quant a

elle, a la fabrica-

tion additive

appliquée aux

implants, un

sujet qui intéresse de tres pres les fabricants ortho-
pédiques (cf http://www.cetim.fr/fr/Actualites/Agenda/
Journees-techniques/Innovez-dans-les-implants pour
toute information complémentaire).

Nous saluons sur 1'événement la participation
active de I'Ecole des Mines de St Etienne, notam-
ment I'implication du Pr Jean Géringer, expert mon-
dial de la tribocorrosion.

Pourquoi avoir choisi le site de St Etienne ?

En dehors de notre étroite collaboration avec le
CETIM, force est de constater que St Etienne est
situé dans la plus grande région mécanique fran-
caise, une région qui regroupe un nombre important
de fabricants d'implants. On peut citer Lyon, Va-
lence, Bourg-en-Bresse, Roanne ou encore l'agglo-
mération stéphanoise elle-méme. Autre avantage
non négligeable : les cofits sont bien moins élevés
a St Etienne qu'a Lyon par exemple. Enfin, St
Etienne dispose d'une gare TGV située a seulement
2 km des locaux du CETIM, qui offre des liaisons
directes avec Paris. Et la ville est a seulement une
demi-heure de Lyon.

Quels sont vos objectifs pour 1'édition 2017 de
Orthomanufacture ?

Nous avons déja une vingtaine d'inscrits, parmi
lesquels Wichard, Cefimeca, DPMR, Belmonte,
Nitifrance, Science et Surface, SMB, Forécreu, ainsi
que plusieurs sociétés européennes. Si nous parve-
nons a 30 stands, nous aurons atteint notre objec-
tif pour une premiere édition. En nombre de visi-
teurs, nous espérons accueillir entre 200 et 300
professionnels. Notre ambition a terme est d'attirer
des visiteurs de toute I'Europe de 1'Ouest. Nous
souhaitons organiser la prochaine édition plus tot
dans I'année, toujours sur St Etienne.

Votre profil d'organisateurs d'un salon est peu
commun. Pourriez-vous nous le décrire ?
Ce qui nous caractérise avant tout, c'est notre
connaissance approfondie de la sous-traitance or-
thopédique, un secteur dans lequel nous sommes
tous les deux impliqués depuis plus de 20 ans.
Nous exercons tous les deux le métier d'agent
commercial indépendant et travaillons pour le
compte de plusieurs entreprises. Nous avons une
bonne maitrise des domaines de la forge et de la
fonderie ainsi que de tous les métiers de la sous-trai-
tance. Mais surtout, nous avons souvent été expo-
sants et sommes trés au fait des attentes de nos
clients.
www.orthomanufacture.com
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De l'usinage d'implants orthopéediques
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jusqu'a leur emballage sous un seul toit

Basée a Bodio, en Suisse, Mediluc concentre son activité sur la finition de protheses
orthopédiques et d'ancillaires. L'entreprise se distingue sur ce secteur précis par une
offre de services trés large et par un éventail de procédés validés qui permettent a

ses clients de s'adresser a un seul et méme fournisseur.

sivement concentré sur la finition d'ancillaires

et d'implants (hanche, genou, épaule, rachis
et extrémités). Certifiée ISO 13485, I'entreprise met
en avant la qualité de ses services mais aussi leur
grande variété. En partant des bruts de forge et de
fonderie, Mediluc est en effet capable d’effectuer
toutes les opérations nécessaires a la finition des
implants jusqu’a leur emballage. Pour ce faire, elle
dispose de moyens d'usinage CNC, de sablage,
d'émerisage, de tribofinition, de polissage, de rodage
plan, de contrble dimensionnel 3D, de lavage pré-
liminaire automatisé, de marquage laser, de passi-
vation, et d'anodisation couleur.

La société vient d'enrichir ces équipements d'une
machine de derniere génération pour la rectification
et le polissage de produits sphériques tels que tétes
fémorales, cotyles et glénoides en titane, CrCo ou
céramique, avec une précision qui atteint 1 um.

D epuis sa création en 2001, Mediluc s’est exclu-

Tracabilité et rapidité

Grace a cette panoplie de services, Mediluc donne
la possibilité a ses clients de ne s'adresser qu'a un
seul fournisseur validé sur plusieurs procédés, avec
l'avantage d'une gestion de production et de stocks
efficace et optimisée. D'autant plus qu'un systeme

informatique tres avancé et congu "sur mesure"
garantit la tracabilité de chaque lot pendant toutes
les opérations. Ce systeme permet en outre de gérer
la production avec un maximum de flexibilité de
facon a assurer les délais les plus courts possible.

Les clients qui envisagent de sous-traiter a Me-
diluc peuvent effectuer, a titre gratuit, des essais de
finition sur des produits spécifiques. pr
www.mediluc.ch

Source : Mediluc

Mediluc est certifiée
1ISO 9001 depuis 2011
et ISO 13485 depuis
2015.
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Finitin':Surf

Notre expérience, vos résultats

Les normes les plus exigeantes

Chez Rollwasch, nous concevons et produisons des solutions de tribofinition tres avancées : des medias et des composés chimiques, des
machines et des robots tres productifs. Nous améliorons votre performance par I'efficacité et la fiabilité de nos solutions écologiques etinnovantes.
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Barres canulées : état de l'art d'un
classique de l'orthopéedie

Rarement a I'honneur dans nos pages, la barre canulée n'en est pas moins la
base de nombreux implants et instruments orthopédiques. Le leader mondial
Forécreu nous explique I'historique de cette barre et comment elle est au-
jourd'hui produite, dans cet article, extrait du "Pocketbook" d'Orthomaterials.

Les barres canulées se
distinguent des tubes
classiques par I'épaisseur
importante de leurs
parois.

48

la technique de guidage sur broche a été déve-

loppée pour fixer des fractures a I'aide d'un dis-
positif de visée. Elle est toujours appliquée avec
succes dans le domaine de la traumatologie, de
l'arthroscopie, les petits fragments et dans le rachis.

Cette broche de Kirschner consiste en un simple
fil en inox tres rigide (habituellement en Inox 630
ou 316L implantable, Nitinol ou CoCrMo a haute
limite élastique) avec un diametre de 0,6 4 3,2 mm
et une pointe permettant de percer l'os. Le principe
est de se servir de cette tige fixée dans I'os comme
guide pour les étapes de forage, d’'alésage et de ta-
raudage notamment. Ainsi, le chirurgien peut, tout
en gardant la tige en place, insérer une vis canulée
avec un tournevis également canulé. Cela lui permet
de réduire les fractures de maniere tres précise, en
ayant la garantie que chaque instrument est posi-
tionné exactement au méme endroit d’opération.

Introduite en 1910 par le chirurgien Dr. Kirschner,

Source : Forécreu

Habituellement, les vis et clous intramédullaires
sont produits a partir de barres sur des tours auto-
matiques. Les décolleteuses sont alimentées par
des embarreurs avec un magasin contenant les
barres. Par souci d'économie, mieux vaut travailler
avec ce qu'on appelle des "barres canulées”, qui sont
en fait des tubes a parois épaisses, a distinguer des
"tubes" classiques a parois minces.

Travailler sur des barres canulées permet d'éviter
I'étape de forage d'un trou débouchant. Non seule-
ment cela supprime une opération critique, mais
le taux de rebut est également réduit.

Un procédé délicat a maitriser

Un procédé unique a été développé pour la fabri-
cation de ces barres canulées. Le point de départ
est un cylindre de 400 2 600 mm de long et 100 ou
120 mm de diameétre extérieur. Apres la préparation
(forage profond avec pose d'un noyau, tournage,
rayonnage, dressage des faces, lavage...), la premiere
étape de transformation se passe a la presse d’ex-
trusion a température de forgeage. 1l s'agit du filage,
une étape critique. En effet, une billette mal chauf-
fée entraine une dégradation du produit final, sur-
tout en termes de tolérances, sujet capital dans le
meédical. Le principe est d’avoir une résistance mé-
canique a chaud de I'ame proche de celle de la ma-
tiere transformée pour que le flux de thermofor-
mage soit parfaitement homothétique.

Toutes les opérations de transformation suivantes
(réduction en diametre extérieur et diametre du
trou) sont des étapes d’étirage ou de laminage/ca-
librage. Le ratio entre le diametre extérieur et inté-
rieur reste cependant constant durant toutes les
phases de fabrication. Jusqu’au produit final, il n’est
pas rare qu'environ 100 étapes soient nécessaires.
Lextraction de I'ame, devenue fil, utilise ses carac-
téristiques de ductilité. Suivent alors les étapes de
contréle, chlitage, décapage, rincage, dressage, et
rectification.

Chaque matiére a ses caractéristiques et son
propre comportement au filage et a I'étirage. Pour
garantir une reproductibilité absolue, il faut donc,
pour chaque article différent (matiere et géométrie
spécifique), que les parametres soient a chaque fois
identiques. La maitrise du procédé est le mot-clef.

On notera, pour les nuances, que les barres sont
généralement en inox type 316L, titane type TA-
6VELI ou Nitinol pour les implants, et en acier
martensique au chrome ou acier a durcissement
par précipitation pour les instruments. pr
www.forecreu.com

3 2017 DeviceMed


http://www.forecreu.com

ORTHOPEDIE

SPECIAL

10% de croissance par an : un forgeron qui a le vent en poupe !

Forge - Société familiale in-
dépendante de 75 personnes,
Forginal Médical produit es-
sentiellement des ébauches de
protheses de hanche et réalise
11 Mio d'euros de chiffre d'af-
faires, dont 50% a l'export.
Certifiée ISO 13485, I'entreprise
s'est dotée d'un outil industriel
et d'une organisation qui lui
permettent de produire de tres
petites séries, a partir de 25
pieces.

A ce jour, Forginal Médical
est parvenue a atteindre des
tolérances dimensionnelles de
0,2 mm apres forge. De quoi
permettre a ses clients de li-
miter leurs usinages et de ga-
gner en rentabilité. La société
attache une importance capi-
tale a la qualité de finition de
ses pieces brutes, qui sont sou-
mises a un controle dimen-
sionnel et visuel a chaque
étape de la fabrication.

Implants de hanche réalisés par Forginal Médical par matricage, un
mode de production qui crée un fibrage de la piéce en interne, dans le
sens du flux de la matiére, et qui permet d’obtenir des piéces trés résis-

tantes aux contraintes mécaniques.

Le directeur général de
Forginal Meédical, Sylvain
Terme, précise : « Le principal
intérét de I'estampage en forge
est la mise en forme de la
structure interne de la piece,
conduisant a des caractéris-

tiques mécaniques impor-
tantes. La forge est a I'heure
actuelle la seule technologie
capable d’atteindre les normes
ISO 7206-4 et ISO 7206-6:2013
sur les essais de fatigue pour
des protheses de hanche. Les

Source : Forginal

piéces treés sollicitées doivent
souvent étre surdimension-
nées en fonderie ou en usi-
nage, contrairement a la forge.

En fonderie, la matiere pre-
miére est transformée a I'état
liquide afin de remplir un
"moule" de la forme de la
piece. L'intérieur de la piéce
reste brut de fonte et sans
fibrage. Cette technique s'ac-
compagne de risques d’inclu-
sions non métalliques et de
porosités qui peuvent fragili-
ser la piece. »

Qu'en est-il alors de l'usi-
nage ? M. Terme poursuit :
« Tout comme pour la forge,
I'usinage emploie de la matiere
laminée, ou 'on retrouve un
fibrage longitudinal. En re-
vanche, les fibres sont coupées
lorsque les pieces sont usinées
dans la masse, ce qui réduit la
résistance mécanique. »  eg
www.forginal-medical.com
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Des centaines de milliers de
prothéses de genoux, parties
fémorales et tibiales, sont
produites chaque année par
moulage a la cire perdue.

Fonderie a la cire perdue : un moyen
d'eviter l'usinage des alliages durs

Procédé ancestral, la fonderie a la cire perdue est particulierement utilisée
dans l'orthopédie. Concentré exclusivement sur ce marché, le fondeur alle-
mand Medimet nous rappelle ici le principe du procédé, explique ses atouts
et ses limites, en précisant les applications médicales concernées.

A NOTER

Cet article est
extrait du dernier
"PocketBook"
publié par Ortho-
materials sous le
titre"Matériaux et
procédés pour
I'orthopédie” : un
ouvrage qui re-
groupe les contri-
butions techniques
d'une quarantaine
d'industriels.

DeviceMed
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pour faire des statuettes, la fonderie a la cire

perdue permet d’'obtenir des pieces de formes
complexes et des cotes relativement précises. C'est
pourquoi on parle de fonderie de précision.

Dans le monde industriel, le procédé est intéres-
sant des lors qu'il s'agit de produire des pieces dans
des alliages coliteux et difficiles a usiner.

Inventée en Mésopotamie il y a plus de 3000 ans

Description du procédé

Appelée modele, la forme en cire est le reflet de la
piece a produire. 1l faut réaliser autant de modeles
que de piéces a produire. Cela se fait de fagon re-
productible, par injection dans un moule généra-
lement en aluminium. Les modeles sont alors col-
1és en "grappes” sur des barreaux, en cire également.
Ces grappes sont ensuite revétues d'environ 10

couches de céramique par des opérations succes-
sives de trempage dans des bains de céramique et
de saupoudrage sous des sables réfractaires. On
obtient ainsi une carapace d'environ 10 mm d’épais-
seur qui enrobe completement la grappe de cire.
Apres quelques jours de séchage, la grappe est
chauffée pour faire fondre la cire et obtenir un
moule céramique creux dans lequel le métal fondu
sera ultérieurement coulé. Avant cela, le moule est
chauffé 41000°C pendant 1 a 2 heures. Ceci permet
ala fois la cuisson du moule, 'élimination d’éven-
tuels résidus de cire et une mise en température
favorisant la fusion a suivre. En parallele, la fusion
du métal est lancée dans des fours a induction,
sous-vide pour le titane. La température de fusion
est d'environ 1 500°C pour les alliages base fer, co-
balt ou nickel. La coulée du métal dans la grappe
s'effectue par gravité, généralement par un retour-
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nement du four. On attend ensuite que I'ensemble
refroidisse, avant de briser la carapace de céramique
puis de finir de I'éliminer par sablage.

Les pieces sont alors tronconnées pour les sépa-
rer du barreau (systeme d’alimentation) auquel elles
étaient fixées.

Reste une succession d’opérations d'arasage, de
sablage, de meulage... suivies d'un traitement ther-
mique et éventuellement d'un compactage isosta-
tique a chaud (CIC), puis au final des controles
dimensionnels, ressuage, Rx et visuels opérés par
le service qualité.

Le principal avantage du procédé est I'obtention de
cotes serrées en brut, qui permet de supprimer, ou
de réduire considérablement, des opérations d'usi-
nage souvent cofiteuses sur des alliages tres durs
comme les inox mais surtout les bases cobalt ou
titane.

L'état de surface, de l'ordre de 3,2Ra, est trés fin
pour de la fonderie et présente I'intérét de pouvoir
alléger la finition d’aspect comme le polissage par
exemple. Il est en outre possible d’obtenir des parois
fines et des définitions d’aspect tres difficiles a
réaliser par n'importe quel autre procédé, comme
par exemple des "pointes de diamant", des stries,
des dentures... Enfin, n’ayant pas de contrainte par-
ticuliere sur le démoulage, des contre-dépouilles et
des formes complexes sont possibles en fonderie
cire perdue.

Le procédé atteint cependant ses limites avec la
difficulté de réaliser de facon économique des pa-
rois d’épaisseur tres fines, des trous tres profonds,
surtout s’ils sont borgnes, certaines arétes rayon-
nées, des pieces longues et fines...

La fonderie a la cire perdue peut aussi ne pas étre
rentable lorsque les séries sont trop petites pour
amortir le colit des outillages. Dans ce cas, il peut
étre avantageux d'utiliser des moyens de prototy-
page rapide comme des modéles thermojet (stéréo-
lithographie), des moules silicone ou résine.

Enfin les délais de mise au point, généralement
assez longs, peuvent étre un frein.

Le secteur médical, et I'orthopédie en particulier,
est un grand utilisateur du procédé. Les protheses
de genoux, parties fémorales et tibiales, la plupart
du temps réalisées en alliage Co-Cr, sont des pieces
coulées par centaines de milliers chaque année par
I'ensemble des fonderies a la cire perdue du monde
entier.

Des cupules de hanches, principalement a double
mobilité, a cause de leur design extérieur tres spé-
cifique, des épaules, des protheses de coudes ou de
chevilles, ainsi que des piéces pour la traumatolo-
gie, sont autant de composants coulés en fonderie
cire perdue.

Les instruments et ancillaires, en inox, sont de
plus en plus ébauchés en cire perdue, ce qui apporte
un gain a l'usinage. Enfin, la fonderie d’ébauches
en titane est possible et présente un intérét impor-
tant dans la réalisation des piéces d’essais qui per-
mettent d’alléger considérablement le poids des
boites d’ancillaires. pr
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INTERMEDITECH

Rendez-vous a Intermeditech du 16 au 18 mai prochains

- Le 2éme salon Inter-
meditech auralieu du 16 au 18
mai prochains, a Paris Porte de
Versailles, dans le cadre de la
Paris Healthcare Week.

Seul salon francais des tech-
nologies médicales - hors
conventions d'affaires -, Inter-
meditech 2017 offrira a ses
visiteurs un ensemble d'infor-
mations sur les matériaux,
composants, logiciels, tubes,
équipements et prestations de
plasturgie, stérilisation, em-
ballage, moulage, contrble
qualité... appliqués au dispo-
sitif médical.

Un cycle de conférences se
tiendra en parallele du salon
autour de trois grandes théma-
tiques : les nouveaux maté-
riaux et procédés, I'impact des
évolutions réglementaires et
l'acces au marché.

Le deuxieme de ces thémes
sera développé le mercredi 17
mai, avec une premiere ses-
sion sur les nouvelles exi-

Intermeditech se tiendra dans le cadre de la Paris Healthcare Week.

gences réglementaires organi-
sée en trois étapes :
Réglements Européens :
Identifier les changements
et définir un calendrier
adapté (LNE/G-MED)
Les points communs entre
I'ISO 13485 :2016, la MDR et
la IVDR (BSI Group)
Table ronde : Quel avenir
pour les acteurs du DM et

du DIV ? (animée par le

Cabinet White-Tillet)

La deuxiéme session porte-
ra sur les nouvelles normes,
leur harmonisation et la
conformité réglementaire.

Elle abordera les sujets sui-
vants:

Concilier biocompatibilité

et MEDDEV 2.71 révision 4

pour gagner en efficacité et

Source : ©Collectif Faust Favart

sécuriser vos dossiers

techniques (Namsa)

la biocompatibilité selon

ISO 10993 : évolutions

techniques vers un allege-

ment des essais in vivo ?

(Albhades)

l'adaptation des normes

harmonisées vis-a-vis des

nouvelles exigences euro-
péennes

l'impact de la nouvelle

réglementation euro-

péenne (ResMed)

la personne chargée de

veiller au respect de la

réglementation (Snitem)

La 3eme session sera consa-
crée a1'UDI. La journée se clo-
turera par une derniére session
sur l'e-santé, la m-santé et le
DM connecté, sur la réglemen-
tation en matiere de protection
des données et 1'évolution de
la procédure d'agrément des
hébergeurs de données de san-
té. eg

éhova

PARIS

LE SALON

DES TECHNOLOGIES
POUR LES INNOVATIONS
DE DEMAIN
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Capteurs de pressions
différentielles de bas niveaux

Mesure de micro-débit -
First Sensor produit des cap-
teurs et des circuits électro-
niques sur mesure pour un
nombre croissant d’applica-
tions médicales. La société
allemande propose une nou-
velle série (LMI) de capteurs
de pression différentielle pour
collecteurs ultraplats. Alimen-
tés en 3 V et dotés d'un port
I?C, ils mesurent les pressions
a partir de 25 Pa (0,25 mbar).
Basés sur la mesure ther-
mique d'un micro-débit au
sein de leur puce en silicium,
les capteurs LMI affichent une
sensibilité, une précision, une
stabilité de l'offset et une lon-
gévité élevées. La technologie
de First Sensor permet de ré-
duire de plusieurs ordres de
grandeur le flux a travers le
capteur, par rapport aux cap-
teurs basés sur le débit tradi-
tionnels. Et grace a la minia-
turisation du canal d'écoule-
ment, ces modeles offrent une

Source : First Sensor

La plage de mesure la plus basse
débute a 25 Pa (0,25 mbar).

résistance élevée a la poussiere
et a I'humidité, et permettent
l'utilisation de longs flexibles
de raccordement et de filtres
sans incidence sur I'exactitude
de la mesure calibrée.

Les applications incluent les
respirateurs artificiels, les
concentrateurs d'oxygene, les
spiromeétres, les appareils
d'anesthésie et de traitement
de l'apnée du sommeil. pr
Stand DE7
www.first-sensor.com

Une panoplie de services
autour de l'injection plastique

conception a la fabrication
grace a un bureau d’études
doté de stations Pro/Enginee-
ring, cadflow et d'une impri-
mante 3D, et a deux sites de
production équipés de plus de
30 presses de 25 a 650 tonnes.
Au-dela du moulage, la socié-
té dispose d'un atelier de fini-
tion pour l'usinage, le mar-
quage, le montage, la soudure
par ultrasons, la dépose d’in-
serts, de joints et de colle, et
l'assemblage.

Certifié ISO 9001 et 14001,
MPM integre aussi un labora-
toire qualité équipé, entre
autres, d'une machine de me-
sure 3D, d'un microscope élec-
tronique et d’'un colorimetre.

Tous ces moyens sont com-
plétés par un atelier méca-
nique pour gérer la mainte-
nance et les adaptations des
outillages existants, réalisés en
Europe ou en Asie. pr
Stand DE7 bis
www.mpm.fr

Source : MPM

MPM travaille les plastiques
biocompatibles et stérilisables.

Plasturgie - Spécialisé dans
l'injection plastique et la bi-in-
jection, l'entreprise toulou-
saine MPM s'appuie sur une
solide expérience des matieres
plastiques pour s’adresser a
diverses industries dont le mé-
dical avec la transformation de
matériaux biocompatibles et
stérilisables. Elle propose des
services qui s'étendent de la
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AVANT-PREMIERE

INTERMEDITECH

A la pointe de |'expertise analytique
et du contrble qualité

Sous-traitant dédié au secteur des produits de santé, le groupe Albhades
propose une large palette de prestations de développement analytique et de
contréle qualité. Forte de son succes, I'entreprise élargit son offre a 'analyse
de risques, I'analyse toxicologique, aux audits et a la formation.

Albhades a acquis ces
deux derniéres années
des matériels analytiques
de pointe.

Source : Albhades

15 ans ses clients du secteur médical dans le
cadre de problématiques globales telles que la
validation du nettoyage, la validation du procédé
de stérilisation, la biocompatibilité et le controle
qualité (produits finis et matiéres premiéres).
11 dispose pour cela de 5 plateaux techniques sur
une surface de plus de 3500 m?*:
chimie : résidus de stérilisation, caractérisation
de substances et matériaux, leachables & extrac-
tables, résidus de nettoyage et résidus lessiviels,
microbiologie : bioburden, essais de stérilité, en-
dotoxines, cytotoxicité,
toxicologie : analyse de risque, évaluation toxi-
cologique, endotoxines,
intégrité des packagings : peeling, étanchéité,

Le groupe Albhades accompagne depuis plus de

vieillissement accéléré et stabilités ICH.
Fort de ses 65 collaborateurs, d'un systeme qualité
régulierement audité et certifié BPF et ISO 13485,
ainsi que d’'un parc instrumental récent (1,5 millions
d’euros investis ces 3 derniéres années), Albhades
a enregistré une croissance significative depuis
2015. Pour faire face aux multiples demandes de
ses clients, le groupe a récemment entrepris quatre
démarches conséquentes :
le recrutement d'un directeur du développement
des produits de santé, Frédéric Mirguet, qui dis-
pose de pres de 20 ans d’expérience dans I'indus-
trie pharmaceutique,
l'investissement dans un équipement d' UHPLC-
MS/MS Haute résolution pour 'analyse de résidus
et de contaminants et le renforcement du parc
RMN pour l'analyse structurale et moléculaire,
l'acquisition d'une chaine HPLC dédiée a I'analyse
des acides aminés selon les pharmacopées, d'un
compteur particulaire et d'un voluménometre de
tassement,
I'élargissement de ses services a de nouvelles
offres d’accompagnement telles quaudits, for-
mations, ainsi qu'analyses de risques et évalution
toxicologique grace a un partenariat avec une
société spécialisée.
Lors d'Intermeditech, Frédéric Mirguet interviendra
le 17 mai sur le theme : « Biocompatibilité selon ISO
10993 : évolutions techniques vers un allegement
des essais in vivo ? » eg
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Source : Solvay

PLASTIQUES ET SILICONES

Les nouveaux PEEK
Zeniva ZA-500L et
ZA-600L de Solvay
présentent des indices
de fusion spécifiquement
adaptés au moulage par
injection.

FOCUS

Deux nouveaux grades lubrifiés
de PEEK implantable

Implants - Acteur clé mondial
sur le marché des polymeres
de spécialité, Solvay a récem-
ment complété sa gamme de
polymeres biocompatibles par
deux nouveaux grades lubri-
fiés de polyétheréthercétone
(PEEK) Zeniva, destinés aux
dispositifs implantables. Ces
matériaux, dénommeés respec-
tivement PEEK Zeniva ZA-
500L et ZA-600L, présentent
tous deux des indices de fu-
sion spécifiquement adaptés
au moulage par injection. Or,
ce procédé appliqué a ces nou-
veaux PEEK Zeniva offrirait,
selon Solvay, davantage de
latitude de conception que
l'usinage traditionnel pour dé-
velopper des implants de nou-
velle génération. Il permettrait
la réalisation de DM uniques,
intégrant des composants plus
petits, plus fins et plus légers
pour des implantations a long
terme.

Le PEEK Zeniva implantable
de Solvay est reconnu pour les
nombreux avantages qu’il
offre par rapport aux métaux
implantables. Son module
d’élasticité similaire a celui de
l'os cortical minimise la dimi-
nution de la densité osseuse
en maintenant une contrainte
normale sur le tissu osseux
environnant. Il élimine égale-
ment les risques de réactions
allergiques aux métaux lourds,
et ses propriétés radiotranspa-
rentes n'affectent pas les mé-
thodes d’imagerie médicale

DeviceMed 3 2017

par rayons X et tomodensito-
métrie.

Le PEEK Zeniva fait partie
de la famille de biomatériaux
Solviva de Solvay, qui com-
porte également trois autres
chimies de polymeres dis-
tinctes afin d’offrir une vaste
palette d’options pour les dis-
positifs implantables utilisés
dans les applications orthopé-
diques, cardiovasculaires, ra-
chidiennes et autres. Outre le
PEEK Zeniva, la gamme com-
prend le polyphényléne au-
to-renforcé  Proniva, le
polyphénylsulfone Veriva et le
polysulfone Eviva.

Tous les biomatériaux Sol-
viva peuvent étre stérilisés au
moyen de méthodes conven-
tionnelles comme le rayonne-
ment gamma, l'oxyde d’éthy-
lene et la vapeur. D’apres les
essais de biocompatibilité ef-
fectués conformément a la
norme ISO 10993:1, il n'existe
aucune preuve de cytotoxicité,
sensibilisation, réactivité in-
tracutanée ou toxicité systé-
matique aigiie. Ces produits
stérilisables sont proposés
dans des grades pour moulage
par injection ou extrusion, ain-
si quen formes débauche
pour pieces usinées.

Le groupe Solvay, dont le
siege se situe a Bruxelles, em-
ploie environ 27.000 personnes
dans 58 pays. En 2016, Solvay
a réalisé un chiffre d'affaires
de 10,9 milliards d'euros.  eg
www.solvay.com
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PLASTIQUES ET SILICONES

Quand le silicone supplante le TPE
au service des anesthésistes

IDMED, fabricant de dispositifs médicaux pour le monitorage de I'anesthésie,
a uni son savoir-faire a celui de Sterne, spécialiste de la conception et de la
fabrication de produits en silicone, pour donner naissance a une version de
son curametre TofScan offrant une meilleure longévité.

DeviceMed

INFO

Sterne a récem-
ment développé
une technologie de
fabrication additive
du silicone dans
une optique de
prototypage rapide.
Les pieces ainsi
imprimées per-
mettent de se faire
une idée précise
de la piece finale,
avec des propriétés
de résistance et
d'allongement
identiques.

Arquée entre le
pouce et I'index,
I’attelle subit une
tension permanente.
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til de monitorage de l'anesthésie qui permet

d’évaluer le relachement musculaire d'un pa-
tient au bloc opératoire ou en réanimation. Appelé
"curametre", il donne a l'anesthésiste des données
précises nécessaires au dosage des curares admi-
nistrés au patient. Le principe est le suivant : une
impulsion nerveuse est envoyée dans le muscle du
pouce du patient grice a une électrode placée sur
son poignet. La réponse a ce stimulus permet a
l'anesthésiste réanimateur d'évaluer le degré d’en-
dormissement du patient et d'adapter la posologie
en conséquence.

Le dispositif est composé d'une attelle, produite
en deux parties, positionnée entre le pouce et I'in-
dex du patient. Cette attelle inclut un accéléromeétre
tridimensionnel qui apporte une information ro-
buste et reproductible sur les mouvements du

pouce. Son utilisation en mi-
lieu médical et stérile met
lattelle & rude épreuve.
Lamatiere quila com-

pose doit obligatoire-

ment pouvoir résister

a des conditions
d’utilisation exi-
geantes : une mise

sous tension per-
manente - le dis-

positif doit s’ar-

Lancé en 2013 par IDMED, le TofScan est un ou-

quer pour étre
positionné et
maintenir la

flexion -, ainsi que
de nombreux cycles
de stérilisation.
L'élastomeére ther-
moplastique (TPE)
initialement choisi
pour la premiere ver-
sion du dispositif a
montré quelques fai-
blesses au terme d'une
utilisation intensive en
milieu médical. Les nom-
breuses torsions et stérilisa-
tions ont en effet accéléré la
détérioration naturelle du pro-
duit. 11 a donc fallu trouver une
alternative plus durable avec une
matiére dont les propriétés méca-
niques permettraient une utilisation
semblable, voire améliorée. Le silicone

est apparu comme la meilleure alternative. Ce qui
a amené les sociétés IDMed et Sterne a collaborer
étroitement a la naissance d'une deuxiéme version
du TofScan.

Dans cette application précise, le choix du silicone
a permis d'améliorer le rendu du produit fini, en
valorisant son aspect esthétique, mais aussi ses
propriétés mécaniques. En effet, 'attelle a la parti-
cularité de mettre les muscles du pouce en pré-ten-
sion en le maintenant dans une position arriere ;
ses propriétés élastiques sont donc souvent éprou-
vées. Le silicone a su se démarquer en montrant
une faculté de retour a la forme initiale nettement
supérieure a celle du TPE sur le long terme. Les
résultats enregistrés par le capteur d'accélération
bénéficient ainsi d'un taux de reproductibilité ex-
trémement fiable.

Bien que cette seconde version du produit n’ait
été lancée qu’en 2016, les tests d'usure accélérée en
laboratoire montrent que la durée de vie du produit
pourra étre allongée. Et ce, méme si ce n’était pas
l'objectif initial poursuivi par ce changement de
matiere. A l'appui des résultats des tests, il est éga-
lement apparu que le choix de I'élastomere de sili-
cone a aussi amélioré, contre toute attente, la phase
de nettoyage du dispositif en permettant de retrou-
ver son aspect esthétique initial durablement et
avec plus de facilité. En termes moins sibyllins : les
taches accrochent moins, et la blancheur du produit
est préservée.

De son cdté, Sterne a apporté son savoir-faire de
plus de 20 ans en concevant et en réalisant a 100
% l'outillage nécessaire a la production du disposi-
tif. Un moule a injection avec plan de joints en 3D
et une gravure laser sont utilisés pour la fabrication
de l'attelle. Quant a 'embout de placement du cap-
teur, deux techniques sont mises en ceuvre conjoin-
tement : un systéme d’injection sous-marin, avec
prise de vide, et un systéme d’évent sur les noyaux.
Ce dernier permet de remplir la cavité profonde de
I'emplacement du capteur et d’éviter au maximum
l'entrée d’air dans l'outillage.

La mise en place du capteur est encore réalisée
par IDMed mais la collaboration entre les deux
entreprises ira sans aucun doute plus loin. Il est
prévu le déploiement d’'un protocole permettant a
Sterne I'intégration du capteur sur site, et donc
aussi le conditionnement du produit fini. pr
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Trelleborg définit le procédé de
fabrication le mieux adapté, en
tenant compte de la géométrie de la
piéce, de I’environnement de fabri-
cation, et du volume a produire.

FOCUS

Source : Trelleborg

Service a la carte, du
design a la piece série

Trelleborg exposera prochainement au FIP I'étendue de
son savoir-faire dans le domaine de la piece complexe en

élastomere. M11 : un stand qui vaut le détour !

tion, de la fabrication et de la commercialisa-
tion de pieces complexes en élastomeres,

Trelleborg accompagne ses clients tout au long de
leur projet, depuis la phase de design jusqu’a la li-
vraison des pieces séries. L'entreprise leur propose
différents services a la carte, tels que la simulation
numérique par éléments finis, le prototypage ou
encore divers tests ainsi que des solutions d’assem-
blage, de nettoyage, d’emballage spécifique et de
stérilisation.

La société Trelleborg exposera du 13 au 16 juin
prochains ses différents savoir-faire au salon FIP
Solution Plastique a Lyon Eurexpo. Le visiteur pour-
ra notamment découvrir :

m son expertise dans la transformation et la mise
en ceuvre des élastomeéres et thermoplastiques
développée dans ses centres R&D ;

m ses grades de matériaux dédiés aux applications
médicales et pharmaceutiques transformés dans
ses salles blanches et répondant a la norme
ISO 13485;

m ses différentes techniques d’injection du silicone
liquide (LSR) et du polyuréthane (Zurcon), d’in-
jection 2K et de surmoulage élastomere sur plas-
tique et métal ;

® sa technologie unique Geotrans permettant I'ex-
trusion de tubes complexes a géométrie variable
en silicone sans zone de soudure ou de collage ;

u ses technologies de mise en ceuvre et d’usinage
du PTFE (Turcon) et des thermoplastiques hautes
performances (HiMod). eg

www.trelleborg-lifesciences.com

Ql cteur clé sur le marché mondial de la concep-
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& RAUMEDIC

— Lifeline to Health ——

RAUMEDIC - Votre partenaire
expert pour les tubes de

trés petites dimensions et la

micro injection, proposant une
fonctionnalité impressionnante

dans un espace minimal.

Pascal Reboulet se réjouit
de vous donner plus
d’informations!

+33 476 935 220

info@raumedic.com

www.RAUMEDIC.com
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200 presses a injecter dédiées a la transformation du silicone

- La société autri-
chienne starlim//sterner fait
partie des leaders sur le mar-
ché de la piece en silicone et
de la transformation du LSR.
Elle s'est spécialisée dans 1'in-
jection mono-, bi- ou tri-ma-
tiere de petites pieces, a condi-
tion toutefois que 1'un des
composants soit réalisé en
silicone. L'entreprise produit
essentiellement de la grande
série et se félicite de fabriquer
14 milliards de piéces par an a
'échelle du groupe, ce volume
étant réparti entre ses sites de
production du Canada, d'Alle-
magne, d'Ttalie et d'Autriche.
Le sous-traitant dispose éga-
lement d'un bureau de vente
en Chine.

Son parc machines com-
prend pas moins de 200
presses a injecter entierement
automatiques, 8 d'entre elles
étant dédiées a un seul et
méme projet pour la fabrica-

Simulation numérique par la méthode des éléments finis.

tion de 400 millions de pieces
par an.

Le domaine des sciences de
la vie occupe, avec le secteur
automobile, la majeure partie
de son activité. Starlim//ster-
ner fabrique plus d'un millier
de produits différents, depuis
les garnitures d'étanchéité
jusqu'aux capots de protec-

tion, en passant par les valves
ou les tétines de biberon.

Le département de R&D in-
terne a la société accompagne
ses clients dans la mise en
oeuvre de leur projet en leur
proposant des prestations de
simulations. "Nous pouvons
par exemple démontrer & nos
clients, grace a laméthode des

Source : starlim//sterner

éléments finis, que leurs joints
conférent ou non une étan-
chéité totale et qu'ils prennent
en compte tous les parametres
extérieurs comme la pression
ou la température”, précise
Leopold Puhringer, respon-
sable du développement pro-
duits. "Cela nous permet de
procéder a des modifications
avant méme de réaliser un
prototype. Ainsi, le client éco-
nomise a la fois du temps et
de l'argent.”

L'Autrichien se positionne
comme un fournisseur de so-
lutions globales, de l'étude a la
production, en passant par la
confection du moule. "Et si un
client souhaite sur sa piece
silicone un revétement lilas et
des motifs étoilés, nous tra-
vaillons avec des partenaires
tout a fait capables d'accéder
a ce type de demandes.”
conclut M. Puhringer. eg

Orthése dentaire q

y

Seringue
ophtalmique

NNOVATION
LASTURGIE | '&
C OMPOSITES ™

NOS COMPETENCES :
EXPERTISES PLASTIQUES & COMPOSITES

EXPERTISE DEFAILLANCE / OPTIMISATION

Conseiller, formuler, caractériser,
recycler pour un meilleur choix

Développer, fonctionnaliser, alléger,
renforcer & accompagner pour
répondre aux exigences de demain

Former pour renforcer la
performance et investir sur I'avenir

www.ct-ipc.com

CONCEPTION

SIMULATION
Designer, concevoir, simuler,

optimiser pour une démarche
d’éco-conception

ﬁl PROCEDES
PLASTURGIE
Accompagner, développer, innover
par les procédés plasturgie
et additifs

VEILLE
TECHNOLOGIQUE

Surveiller son environnement
pour développer ses marchés
et étre plus compétitifs ensemble

IPC est le Centre Technique Industriel dont I'expertise est dédiée a I'innovation plastique et composite en France
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Q. curTIL

Moule haute cadence.
Une veritable force en mouvement®

DENOUYELLES
PEnOFECT]Y
UGN
NODYEAL

| ¢l
Des moyens d'injection flURIZONS
pour pieces complexes

Spécialisé dans l'injection plastique, Spang & Brands
est équipé pour réaliser les pieces médicales les plus
délicates, avec des tolérances de l'ordre du micron.

Source : Spang & Brands

o o A i i
C 2

C2

un sous-traitant allemand spécialisé dans le dé-

Implantée a Friedrichsdorf, Spang & Brands est
veloppement et la fabrication de piéces en plas-

tique pour l'industrie médicale. .

L'entreprise est capable de proposer un large Des "_IOUIes uniques et
éventail de produits grice 4 un nouveau centre reconnaissables entre tous,
technologique, un équipement de R&D fje pointe grﬁce a une efficience
(CAO 3D et analyse MoldFlow), son savoir-faire en reconnue

matiere de réalisation de moules, et un parc de 60
machines de moulage par injection, dont plus de

la rgllqitiiest co.?poséelt(.je presses éltectriques, sans lls s’inscrivent dans cet ADN
oublier des unités multi-composants. . P

Les opérations d'injection s'effectuent au sein de . falt (’ie precision,
salles blanches de différentes classes, avec une de fiabilité & de robustesse.

précision qui permet de mouler les composants les
plus délicats en termes de taille et de complexité,

avec des tolérances de 1'ordre du micron. MO“Ie Medical

Coté matériaux, Spang & Brands utilise des plas-
tiques spéciaux comme les composés TPU, TPE, GURT“_

TPV, Resomere ou polylactides. "Nous continuons
anous concentrer sur le TPE comme alternative au
polyisopréne,” explique le PDG de 1'entreprise, Frie- Curtil SAS

drich Echterdiek. "Dans ce domaine, la porte est h .
ouverte a de nombreuses applications et de nou- BP 18 —Zl du Plan d'Acier

velles techniques de mise en forme". F-39200 Saint Claude
Parmi les DM réalisés par Spang & Brands, on Tél: +33 (0)3 84 45 18 33
trouve des seringues, des pieces implantables, des Porta b'Ie - +33(0)6 78 77 86 48

composants pour la chirurgie laparoscopique, ain- .
si que des assemblages complexes avec des parties aIexandre-foreaq@cuml-com
destinées a se rompre sous l'effet d'une force don- www.curtil.com

née, comme les capuchons en illustration. pr : i —
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Un LSR auto-adhésif
a faible frottement

Le SILPURAN 6760/50 de Wacker réticule pour former
un élastomere a faible coefficient de frottement, une pro-
priété qui ouvre des portes a ce LSR auto-adhésif.

a réticulation par addition. 11 comprend deux
composants qui, une fois mélangés, réticulent
pour former un élastomeére transparent et mécani-
quement robuste, d'une dureté de 50 Shore A. Aprés
recuit, 'élastomeére réticulé possede un coefficient
de frottement 50 & 70 % moins élevé que celui des
LSR classiques de dureté comparable. Grace a cette
propriété, il peut s'utiliser dans les applications
sollicitant des joints mobiles. Le faible coefficient
de frottement facilite aussil'intégration de compo-
sants en silicone dans les appareils médicaux.
SILPURAN 6760/50 a été spécialement concu pour
la production série de pieces combinant des élé-

S ILPURAN 6760/50 est un caoutchouc de silicone

gl INFO ments rigides et souples. Ces piéces sont souvent
% constituées d'une résine thermoplastique dure qui
g Toute la gamme détermine la forme, enveloppée dans une couche
$ des nouvelles de plastique souple.

solutions Wacker Gréce a sa propriété auto-adhésive, le nouveau
sera exposée au LSR ne nécessite pas de promoteur d’adhérence. 11
prochain salon adhére facilement a certains types de polyesters,
Compamed de tels que le polytéréphtalate de butyléne (PBT), un
Dusseldorf, du 13 thermoplastique utilisé dans le moulage par injec-
au 16 novembre tion. SILPURAN 6760/50 satisfait aux exigences
prochains. d’essai requises par la norme ISO 10993 et la Phar-
macopée américaine (USP) Classe VI. Les piéces,
apres recuit, peuvent étre utilisées selon les recom-
mandations de I'Institut fédéral allemand d’éva-
luation des risques (BfR) et de la Food and Drug

LA SOLUTION GUNTHER Administation FDA.
Le processus de fabrication de tous les produits
POUR LE,S en silicone SILPURAN implique une filtration ul-
INDUSTRIES MEDICALES trafine, une inspection visuelle et un conditionne-

ment en salle blanche dans des matériaux d’em-
ballage anti-statiques. Cela garantit la conformité
du SILPURAN aux exigences spéciales de pureté
du secteur des technologies médicales. eg

i[@] Capuchons de protection
s d’aiguilles de seringues
P hypodermiques

Deux capuchons en PE de tailles différentes
pesant 0,54 et 0,24 g sont injectés dans un moule
tandem 24/48 empreintes. Des buses a 2 ou 4
pointes et un diameétre de seuil de 0,8 mm
assurent la stabilité dimensionnelle qui garantira le
bon maintien des protections, avec un bon
démoulage, sans fils ni pieces mal remplies. Test de glissement sur SILPURAN
Rapide a concevoir, ce type d'outillage facile a
réguler produit des pieces de qualité a hautes
cadences.

Spécial : un moule tandem a grand nombre
d’empreintes et faible encombrement.

GUNTHER France SARL
6, rue Jules Verne 95320 Saint-Leu la Forét
Tél. 01 39 32 03 04 - Fax 01 39 32 03 05
m_demicheli@gunther-france.com

Source : © Gerhard Hubner / Wacker Chemie AG
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La Silicone
notre,c_oeur _
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 aiglies en matiere de fabrication sous 1
environnement controlé. A4
e Superficie : 550 m? e Lignes d’extrusion '“\
¢ Classe ISO 7 LSR et gomme * Presses d'injection
¢ Classe ISO 8 extrusion e Etuves de recuisson
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Quand injection plastique rime
avec DM innovants

Kit opératoire innovant de
Novastep, destiné a la chirurgie
du pied.

- L'injec-
teur Faiveley Plast Pharma
s'appuie sur son site d'Eudica
d'Annecy, pour accompagner
le développement de ses
clients, notamment en ortho-
pédie et en implantologie.
L'entreprise puise de nou-
veaux savoir-faire dans le large
éventail de solutions propo-
sées par le groupe Faiveley
Plast, tant en matiére de pro-
cess (surmoulage, intégration
d’électronique...), que de plas-

Source : Faiveley

tiques innovants (PETG, Ixef...).
Elle investit régulierement
dans de nouveaux moyens,
comme récemment pour le
controble d'étanchéité par cais-
son hyperbare, ou encore la
gravure laser.

Profondément ancré dans
I'entreprise, le co-développe-
ment s'est récemment traduit
par la réalisation, pour
Novastep, d'un kit opératoire
ausage unique innovant, des-
tiné a la chirurgie du pied.
Faiveley Plast Pharma a aussi
accompagné une autre entre-
prise pour développer divers
composants, dont des tubes et
bouchons spéciaux en PET.

2017 verra apparaitre de
nouvelles applications comme
le surmoulage de sondes im-
plantables pour 'imagerie. Un
projet qui conjugue des
contraintes de biocompatibi-
lité, d’étanchéité et de fiabilité
de la partie électronique. pr

Polymeéres a usage médical :
un marché de 3 Mds $ en 2021

PMMA, styrénes, LDPE et PEEK
représentent 54 % du marché des
polymeéres a usage médical.

- D'apres une étude
de n-tech Research intitulée
"Worldwide Medical Polymer
Markets 2016-2025", le marché
mondial des polymeres a
usage médical devrait at-
teindre 2,9 Mds $ en 2021.

Ce rapport nous apprend
notamment que les implants
consomment a eux seuls en-
viron la moitié de ces
polymeres, avec la perspective
d'atteindre 1,7 Md $ en 2021.
Deuxiéme gros consommateur
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de polymeres, les systemes de
diagnostic représentent un
segment en forte croissance,
qui atteindrait 1 Md $, toujours
en 2021.

L'étude de n-tech Research
analyse également les types de
polymeres utilisés, qui sont
trés nombreux. Arrive en téte,
avec 745 Mds $, le PMMA (poly-
métachrylate de méthyle),
plus connu sous le nom com-
mercial de Plexiglas. Viennent
ensuite les styrénes, LDPE et
PEEK. Ces quatre types de
polymeres réunis représentent
54 % du marché.

S'ils sont bien plus loin dans
ce classement, les polymeres
biodégradables ont vu leur
utilisation grimper en fleche
au cours de la derniere décen-
nie. Une tendance qui devrait
se confirmer dans les pro-
chaines années, avec un usage
qui concerne essentiellement
les implants. pr
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Certifiés ISO 10993 (-4, -5, -10 et -11) et USP Class VI (chapitre 88), les
TPE Thermosplast M peuvent notamment entrer dans la composition de

seringues.

TPE adaptés au contact avec le
sang et les médicaments

- A locca-
sion de I'édition 2017 du salon
Pharmapack de Paris, Kraiburg
TPE a présenté sa gamme
d'élastomeéres thermoplas-
tiques (TPE) spécifiquement
destinée aux marchés médical
et pharmaceutique. La filiale
du groupe allemand Kraiburg
a notamment mis en avant sa
famille de composés Thermos-
plast M qui se distinguent par
leurs certifications de biocom-
patibilité.

Ces TPE sont plus particu-
lierement certifiés selon les
normes ISO 10993-4 (hé-
molyse), 10993-5 (cytotoxicité),
10993-10 (irritation intracuta-
née), 10993-11 (toxicité systé-
mique aigué), et USP Class VI
(chapitre 88). Des certifications
qui permettent la transforma-
tion des composés pour une
utilisation en contact direct
avec les médicaments et avec
le sang

Conformes aux standards de
fabrication en salle blanche,
les composés Thermosplast M
sont disponibles dans une
vingtaine de grades, qui
couvrent un éventail de dure-
tés de 30 ShoreA a 55 ShoreD.
Transparents ou translucides
a la base, les matériaux sont
faciles a colorer. L'entreprise
garantit une excellente stabi-
lité chimique et des caracté-
ristiques mécaniques de haut
niveau, avec des propriétés de
recollement mécanique ou en-
core d'effet barriere aux gaz

pour certains grades. Tous
peuvent étre stérilisés avec de
l'oxyde d'éthylene, des rayon-
nements Gamma, des fais-
ceaux d'électrons (Beta), du
gaz plasma ou de la vapeur en
autoclave (134°C).

Les différents grades per-
mettent d'adresser une grande
variété d'applications médi-
cales ou pharmaceutiques, par
exemple pour la fabrication
d’emballages médicaux, ou
pour entrer dans la composi-
tion de dispositifs thérapeu-
tiques. Tous les grades entrent
dans le cadre du "Service Mé-
dical" de Kraiburg TPE qui as-
sure un niveau maximal de
fiabilité et de sécurité des pro-
duits. L'entreprise garantit
d‘ailleurs la constance des for-
mules et la sécurité de livrai-
son pour deux ans.

De maniere générale, I'entre-
prise s'attache a proposer aux
marchés médical et pharma-
ceutique, des élastomeres
thermoplastiques offrant une
grande élasticité, une résis-
tance élevée a l'isopropanol,
une bonne déformation réma-
nente apreés compression, et ce
sans latex, ni PVC. Ces carac-
téristiques sont particuliere-
ment appréciées pour la réali-
sation de masques a oxygene,
de bouchons, d'emballages
pharmaceutiques, de joints
d'étanchéité, de tubes médi-
caux et de chambres compte-
gouttes. pr
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Des piéces en silicone produites et emballées en salle propre

- Progress
Silicones vient de s'équiper
d'une unité de conditionne-
ment automatique pour 1'in-
tégrer dans sa salle propre. Cet
investissement lui permet
d'élargir son offre de services
autour de la transformation
des silicones liquides et de ré-
pondre ainsi a la demande de
ses clients.

La nouvelle emballeuse of-
frira le choix du type de condi-
tionnement : unitaire ou vrac,
de la taille et du format de
l'emballage, de la pose d'éti-
quettes. Le client pourra par
ailleurs opter pour des films

vierges ou imprimés. Autre
avantage : la nouvelle unité de
conditionnement assurera une
meilleure tragabilité des com-
mandes.

Cette démarche s'inscrit
dans la stratégie de Progress
qui consiste a offrir plus de
polyvalence afin de conforter
sa position sur le marché mé-
dical. L'entreprise propose dé-
ja diverses opérations en pied
de presse, notamment le col-
lage et la découpe, ainsi que le
pré-assemblage de joints. Les
pieces sont alors mises en
chargeur et reprises en auto-
matique par le client, ce qui se

traduit par un gain de temps
important et évite tous les pro-
blemes liés a la reprise, a la
distribution et a la réorienta-
tion de pieces en silicone.

Le PDG de Progress Sili-
cones, Benoit Maire, en est
persuadé : produire des pieces
de qualité ne suffit pas a
convaincre un client. 11 faut
aussi pouvoir lui proposer des
opérations annexes en sachant
se doter des moyens adéquats.
L'entreprise poursuit d'ailleurs
sa politique d'automatisation
de la production au bénéfice
de ses clients. eg

Progress vient d’acquérir une
machine d’emballage Autobag
auprés de Automated Packaging
Systems.

Un expert du moule haute cadence passe la vitesse supérieure...

Moule haute cadence
a 144 empreintes réalisé par Curtil

- Basé a Saint-Claude,
le mouliste Curtil s'est rappro-
ché du groupe Mecapole pour
accélérer son développement
en moules a haute cadence et

multi-empreintes. Les deux
entreprises, qui partagent les
mémes valeurs de qualité et
de réactivité, ont en effet dé-
cidé d'allier leur complémen-
tarité technique pour travailler
ensemble sur des projets in-
novants.

Le président de I'entreprise,
Bertrand Curtil, ambitionne
une hausse annuelle de 15% de
son chiffre d'affaires d'ici a
2020. Un objectif qui parait
atteignable puisque l'entre-
prise, qui réalise déja 12 mil-
lions d'euros annuels pour la
partie moule, mise sur des
moules toujours plus robustes
et performants, gages de pro-
ductivité et de fiabilité, et ce

sur toute leur durée de vie (re-
trofit, suivi des pieces de re-
change). A noter que Curtil est
un acteur clé sur le marché des
moules produisant des pieces
en parois fines, dans le bou-
chonnage et le "closure sys-
tem".

Sur le plan des investisse-
ments, Curtil vient d'acquérir
une presse Netstal Elion 420 T
Hybride. Dédiée aux essais et
ala présérie, cette presse vient
compléter le panel de presses
de l'entreprise dédiées a la va-
lidation de ses moules clé en
main.

Coté médical, Curtil a déja
de belles réussites a son actif,
notamment dans le dévelop-

pement de dispositifs pour le
dosage ou les tests rapides.
La société a récemment re-
cruté Alexandre Foreau a la
téte des ventes et pourra ainsi
s'appuyer sur sa solide
connaissance des spécificités
de ce marché : moule, process
de moulage complet, valida-
tion QO QP.. D'autres recrute-
ments vont suivre pour faire
face ala croissance de l'entre-
prise. Car comme le dit
Bertrand Curtil : « Le moule
reste une belle mécanique a
forte valeur ajoutée et l'offre
de Curtil s'adresse a tous ceux
qui souhaitent des outillages
productifs. » eg

Source : Progress
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Tubes en silicone moulé par injection
destinés a des pompes péristaltiques.

Silicone : un matériau de choix pour
fiabiliser les pompes péristaltiques

Dispositif souvent vital pour les patients, la pompe péristaltique integre en
son sein un tube flexible qui doit combiner nombre de qualités pour assurer
sa fonction sur la durée. Raumedic explique pourquoi le silicone est le maté-
riau le mieux adapté, surtout lorsqu'il est moulé par injection.

Markus Réssler,
responsable produit chez
Raumedic AG
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soins a 'hépital ou a domicile, les pompes pé-

ristaltiques permettent d'administrer aux pa-
tients les doses de nutriments et de médicaments
nécessaires a de nombreuses thérapies.

Si les composants électroniques et mécaniques
doivent étre choisis avec soin, il en va de méme
pour le matériau qui compose le segment du tube
placé au cceur de la pompe.

En général, les matériaux utilisés dans les dispo-
sitifs médicaux doivent étre biocompatibles, et
parfois compatibles avec le sang ainsi qu'avec la
peau. Il est aussi essentiel qu'ils soient compatibles
avec les procédés de stérilisation usuels (rayonne-
ment gamma, oxyde d'éthyléne, faisceaux d'élec-
trons...). Ces matériaux doivent aussi étre résistants
a la chaleur et au froid, et rester stables en condi-
tions de stockage. Dans certains cas, comme 1'ad-
ministration de médicaments, on ne peut recourir
qu'a des matériaux ne libérant aucune substance
(extractibles).

Dans le cas précis des pompes péristaltiques, la
fiabilité du fonctionnement et la constance des

Partie intégrante des dispositifs de services de

performances sur le long terme, notamment en
termes de précision de dosage, dépendent directe-
ment du matériau composant le segment de tube
soumis aux déformations. La méthode de transfor-
mation du matériau en question est également
déterminante.

Une résilience a |'épreuve du temps

Sile silicone est un matériau de choix dans de nom-
breuses applications médicales, c’est particuliere-
ment le cas pour les besoins de dosage précis et
d’intégrité au contact avec les médicaments. Ses
propriétés physiques et mécaniques, ainsi que le
degré élevé de pureté chimique de sa formulation,
sont des atouts essentiels dans un systéme péris-
taltique.

Parmi ses principales propriétés, on notera une
excellente résistance aux températures extrémes
(de -40 a 250°C), une bonne résistance au vieillis-
sement, une excellente étanchéité, une faible com-
pressibilité, une élasticité permanente élevée, sa
biocompatibilité, le niveau extrémement réduit

3 2017 DeviceMed
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PLASTIQUES ET SILICONES

d’extractibles et de particules, et la compatibilité
avec les procédés de stérilisation classiques.

La structure du silicone se caractérise par de lon-
gues chaines macromoléculaires capables de se
reconfigurer pour distribuer une contrainte appli-
quée, et par des liaisons covalentes croisées qui
assurent un retour a la configuration d'origine apres
disparition de la contrainte. Cette résilience, propre
aux élastomeéres mais exceptionnelle en ce qui
concerne le silicone, est un atout majeur dans les
pompes péristaltiques. Elle influence directement
les performances du systeme tout au long de sa
durée de vie, car le segment de tube comprimé doit
revenir a sa géométrie originale apres relachement
de la pression. Et ceci presque indéfiniment.

Le développeur de pompe peut ainsi étre sir
qu'avec le silicone, son dispositif fournira, avec
constance et précision, la quantité de solution mé-
dicamenteuse ou nutritive programmeée. Pour ga-
rantir cela, les segments de tube en question sont
soumis a un processus de qualification et de vali-
dation en phase de développement. A la demande
du client, chaque lot fabriqué peut aussi étre testé
en phase de production. Le test de ces segments
porte sur leur adhésion aux spécifications de per-
formance du systeme, sur un banc d'essais équipé
de la pompe correspondante.

On notera que pour assurer le maintien maximal
de la pureté des médicaments, le platine est sou-
vent préféré au peroxyde comme catalyseur adjoint
au silicone, en raison de son profil avantageux en
matiere d'extractibles.

Moulage contre extrusion

Les segments de pompe sont actuellement fabri-
qués soit par extrusion, soit par injection. L'extru-
sion est le procédé le plus économique, mais le
moulage par injection séduit un nombre croissant
de fabricants qui cherchent a augmenter la préci-
sion de leurs pompes. Le moulage par injection
permet en effet d'obtenir des tolérances de dia-
metres intérieurs et extérieurs environ deux fois
moindres, selon les géométries et les dimensions.

Avec une formulation appropriée, en termes de
dureté Shore et de type et degré de réticulation, on
peut atteindre une précision de dosage tres élevée
pour le systeme de pompe dans son ensemble, et
ce tout au long du cycle de vie du produit.

Le silicone injecté présente d'autres avantages
sur le silicone extrudé dans I'utilisation au sein des
pompes péristaltiques :

u pas d'assemblage, ni d'opérations de finition
telles que le découpage et I'estampage

® bords des pieces de formes précises sans angles
vifs

® inclusion d'une section pour la détection de
bulles d'air

B connecteurs intégrés avec détrompeurs

® haut degré de liberté de conception

u amélioration de la lutte contre la contrefacon

B sécurité maximale des patients

Il convient aussi de noter que le moulage de silicone

par injection se distingue par la répétabilité du pro-

cédé, la stabilité d'un lot a l'autre et 1'absence de

gaspillage de matiere. Il implique aussi souvent une

automatisation qui réduit les temps de cycle et

minimise les erreurs. pr

www.raumedic.com

DeviceMed 3 2017

DeviceMed

FOCUS

INFO

Basé a Helmbre-
chts en Allemagne,
Raumedic est une
PME familiale de
700 personnes
spécialisée dans le
développement et
la fabrication de
pieces ther-
moplastiques et
silicone, par injec-
tion, extrusion et
assemblage, pour
les industries
médicale et phar-
maceutique.
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Qualité et service : « what else ? »

Le fabricant allemand de presses a injecter Arburg vient d’agrandir son usine

Evelyne Gisselbrecht

DeviceMed
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INFO

Quelques chiffres :
©171.000 m?
d’usine
e7.5kmde
convoyeurs aériens
e chiffre d’affaires
consolidé : 630
millions d’euros
dont 70% a I'ex-
port

© 2700 personnes
® 7% de CA réin-
vestis chaque
année en R&D

® 12% du person-
nel affectés exclu-
sivement a la R&D
e présent dans 70
pays

© 33 filiales

* 4500 presses
Arburg installées
en France

de 19.000 m? ce qui porte la surface de ses ateliers a 171.000 m? 2017 ver-
ra la construction de 13.500 m? supplémentaires consacrés a la formation. Il
enregistre également une croissance importante dans le domaine de I'impres-
sion 3D. Comment expliquer son succes ?

derniers numéros le nouveau slogan du groupe

Arburg : « Patrie du moulage par injection ».
Un peu prétentieux se diront certains... Une visite
des Journées Techniques d’Arburg permet de
prendre toute la mesure de cette affirmation. L'évé-
nement est organisé chaque année au printemps
sur 4 jours et accueille 6500 visiteurs du monde
entier. En exposition cette année : une cinquante
de presses a injecter mais aussi neuf imprimantes
3D Freeformer.

Le médical y figurait en bonne place avec, en
premier lieu, la démonstration d'une Allrounder
électrique 370 A en inox, conforme aux BPF, pro-
duisant en salle propre des broches implantables
en PEEK. La machine enregistre un temps de cycle
de 23 secondes pour la production de deux pieces
de 0,7 grammes chacune. Autre application présen-
tée : la fabrication de corps de seringues de 20 mil-
lilitres en PP avec filetage Luer-Lock sur une
Allrounder 570 E Golden Electric, avec un moule 8
cavités sur un temps de cycle de dix secondes.
Citons également I'injection de bouchons de pro-
tection de seringues en TPE sur une Allrounder 470
H équipée d'un moule a canaux chauds de 48 ca-
vités, pour un temps de cycle de 18 secondes.

A noter quArburg est par ailleurs trés introduit
aupres des transformateurs de LSR médical, méme
s’il ne lui a pas été possible cette année d’exposer
d’applications dans ce domaine, pour des raisons
de confidentialité.

La fabrication additive n’était pas en reste puisque
le visiteur a pu assister a 'impression 3D d’implants
craniens sur mesure en PLA résorbable de grade
médical. Marc Schuh, directeur d’Arburg France,
précise : « La Freeformer présente une particulari-

Peut—étre avez-vous remarqué dans I'un de nos

L’imprimante 3D Freeformer
permet de fabriquer des piéces
fonctionnelles bonne matiéere.

Pour ses Journées Techniques
annuelles, Arburg a offert a ses
6500 visiteurs pas moins de 50
démonstrations de presses.

Source : © ARBURG

té unique sur le marché : elle fabrique des pieces
bonne matiére, ce qui permet la production de
composants fonctionnels, dont les propriétés mé-
caniques peuvent étre validées. Cette machine est
promise & un bel avenir dans le secteur médical car
elle a été concue pour fonctionner également en
salle propre. » Le département R&D d’Arburg tra-
vaille encore sur ce dernier point. Il lui reste en
effet a évaluer les émissions de poussiere engen-
drées par le process, en fonction du matériau uti-
lisé.

La visite de I'usine permet de mieux comprendre
comment le constructeur arrive a un tel niveau de
performance. Dans cet espace d’'une propreté im-
peccable, toutes les données d’exploitation sont
centralisées et accessibles a I'ensemble du person-
nel de latelier : les cadences de production, les
arréts, le Taux de Rendement Synthétique... Le
stockage des pieces est entierement automatisé
avec un dispositif de 5600 palettes qui assure d'une
part l'approvisionnement des lignes de production
et d’autre part celui des filiales et des clients en
pieces de rechange. Aucune machine n'est entre-
posée, toutes les unités en cours de fabrication
ayant préalablement fait 'objet d'une commande.
Coté production, I'entreprise fabrique elle-méme
ses vis a injection et ses faisceaux de cables pour
garantir la qualité de ses presses. Elle réalise éga-
lement ses propres cartes électroniques, de maniere
a pouvoir dépanner ses clients, méme sur une ma-
chine vieille de 25 ans. Arburg mise ici sur une
véritable relation de partenariat a long terme. La
fabrication des batis est elle aussi élaborée en in-
terne, de facon a assurer la répétabilité de la pro-
duction. « S’il est vrai qu'une machine Arburg cofite
parfois plus cher a I'achat, indique Marc Schuh, le
client doit s'interroger sur la qualité obtenue. A titre
d’exemple, certains de nos confréeres équipent leurs
presses de ventilateurs. Chez Arburg, nous propo-
sons plutot des échangeurs a plaques qui ne gé-
nerent pas de poussiére, un argument auquel le
secteur médical n’est pas insensible. »
Aujourd’hui, Arburg travaille de plus en plus sur
des projets globaux clé-en-main, intégrant une opé-
ration d’injection et de la robotisation. L'entreprise
endosse la responsabilité de 'ensemble du projet,
hors moule. La filiale francaise exposera au salon
FIP/3D Print un exemple de process incluant a la
fois une Allrounder et une Freeformer pour la fa-
brication d’étiquettes tracables de valises.
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Source : Eastman

Nouveaux raccords d’Elcam en
copolyester Tritan.

Un exemple de
collaboration réussie

Les fabricants de DM ont souvent intérét a collaborer
étroitement avec leurs fournisseurs pour profiter de com-
pétences complémentaires aux leurs. C'est ce qu'a fait
Elcam Medical avec le groupe Eastman Chemical.

d'associer le fournisseur de matieres plastiques
Eastman Chemical au développement d'un {
nouveau raccord, destiné aux applications intra- Ateli T
) ’ . eliers d’injection
vasculaires et hypodermiques (ISO 80369-7). J

Le fabricant israélien Elcam Medical a décidé

« Sur la base des compétences de chacun, nous ISO7/1S0 8
avons engagé le processus de collaboration des les
prémices du développement, ce qui nous a fait
économiser du temps plus tard. », explique Eldad o
Ohayon, d'Elcam. La collaboration a débuté par un Labgratoire de controle
questionnement, concernant les matériaux candi- @riologiqu e
dats, sur la conformité réglementaire, les niveaux ——

de qualité et I'aptitude a répondre aux besoins dans
I'environnement contraint du produit. Le matériau
le mieux adapté (copolyester Tritan) a ainsi pu étre
choisi en connaissance de cause.

La phase de conception a profité ensuite des com-
pétences d'Eastman sur les technologies de trans-

g INFO formation de ses matériaux, y compris le couplage
s des simulations d’injection dans le moule avec les
S Les compétences simulations mécaniques, pour évaluer l'impact de
g: d'Eastman en tant la conception sur les performances. Le groupe a
que spécialiste des également participé a la phase d'essais de produc-
polymeres pour le tion, en mettant en ceuvre ses moyens de SPC
marché médical comme des caméras infrarouges.
contribuent a la Entamée tres tot, la collaboration entre les deux
conformité et a la sociétés a permis d'éliminer tout probléme de fa-
fiabilité des pro- brication avant la production de la premiére piéce.
duits finis en ma- Elcam a aussi bénéficié des équipements spécia-
tiére de biocompa- lisés d'Eastman pour tester la résistance du produit
tibilité, de stérilisa- aux process de stérilisation (gamma, beta ou EtO),
tion, de tracabilité aux contraintes mécaniques et a différentes subs-
et d’affaires régle- tances chimiques, ainsi qu'au vieillissement.  pr
mentaires. Wwww.eastman.com
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Un papier médical pour optimiser les poches de stérilisation

- Munksjoé annonce le
lancement de Steralia, un pa-
pier technique destiné a la
fabrication des poches médi-
cales utilisées pour la stérili-
sation des instruments chirur-
gicaux. Une fois scellées, ces
poches permettent de mainte-
nir la stérilité de leur contenu
jusqu’a leur ouverture, afin de
réduire les risques d’infection
et d’offrir au patient une sécu-
rité optimale.

Steralia joue un réle de filtre
pour former une barriere bac-
tériologique efficace. Aux dires
de son fabricant, ce papier
non-couché offre un niveau de
performance élevé, tant lors
des étapes de transformation
et de scellage que lors de la
stérilisation des instruments
chirurgicaux. La bonne résis-
tance en milieu sec ou humide
de Steralia, combinée a un ni-
veau de perméabilité appro-
prié, permet a l'agent stérili-
sant de pénétrer et sortir de
I'emballage tout en offrant la
barriere bactériologique re-

quise. Steralia offre également
des propriétés de scellage a
chaud et a froid adaptées aux
constructions de poches pa-
pier-papier ou papier-film
plastique.

Steralia est compatible avec
les méthodes de stérilisation
les plus courantes telles que la
stérilisation a la vapeur, a l'air
chaud, al'oxyde d'éthyleéne, au
gaz formaldéhyde ou par irra-
diation aux rayons gamma.
Fabriqué a base de fibres
vierges, ce papier ne laisse au-
cun résidu fibreux a 'ouver-
ture de la poche pour une pro-
preté impeccable. Disponible
en 60 et 70 g/m? il offre de
bons résultats en impression
flexo, au laquage et au cou-
chage pour une identification
claire du produit final. Fabri-
qué a l'usine de Rottersac en
Dordogne, Steralia répond aux
normes DIN EN ISO 11607-1 et
DIN EN 868-3 & 6.

« La sécurité des patients et
le risque d’infection bactério-
logique sont des sujets de pré-

P |

!
B’

Fabriqué a base de fibres vierges, le papier Steralia ne laisse aucun
résidu fibreux a I'ouverture de la poche.

occupation majeure au niveau
mondial. Les poches médi-
cales sont par conséquent un
marché en croissance, avec
une demande en matiéere de
solutions de stérilisation des
instruments médicaux tou-
jours plus élevée. L'ambition
de Munks;jo est de fournir des
matériaux a la pointe pour ces
besoins spécifiques », com-

mente Alexandra Venot, Vice
Présidente de la division des
emballages flexibles.

Le site de Rottersac com-
prend 200 employés et est
certifié selon les normes ISO
9001:2008, ISO 14001:2004,

OHSAS 18001:2007, 1ISO
22000:2005, FSC and PEFC
Chain-of-Custody. eg

Nouvel emballage stérile pour les plaques chirurgicales

- Fondée en 20009,
Selenium Medical est une en-
treprise sous-traitante roche-
laise spécialisée dans la
conception d’emballages sté-
riles pour implants et instru-
ments chirurgicaux.

La société dévoile au-
jourd'hui sur le marché
SoBliss, un emballage stérile
destiné a tous types d'im-
plants de forme longitudinale,
légerement incurvée et aux
plaques chirurgicales. SoBliss
est une version moderne du
blister traditionnel a double
barriere. Grice a son ouverture
verticale, la feuille Tyvek est
imperforable. Cette nouvelle
configuration a permis d'obte-
nir une transparence a 360°. Le
design intelligent du SoBliss
offre une meilleure identifica-
tion, une manipulation plus
aisée et optimise le stockage
des implants.

Cet emballage assure égale-
ment une procédure de trans-
fert sécurisée qui garantit I'ab-
sence totale de défaut asep-
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tique lors des interventions
chirurgicales grace a sa double
barriere stérile.

Le lancement de SoBliss in-
tervient 5 ans aprés celui de
SoTube et de SoSafe, packa-
gings médicaux a double bar-
riere stérile et 4 manipulation
aseptique 100% no touch, qui
ont constitué, lors de leur mise
sur le marché, une véritable

Grace a sa double barriére
stérile, SoBliss assure une
procédure de transfert
sécurisée.

rupture technologique. Ces
emballages comptent a ce jour
plus d'1 million d'opérations
de chirurgie a leur actif.
SoTube et SoSafe présentent
différentes configurations. Se-
lon le type de chirurgie prati-
quée ou le nombre d'infir-
mieres présentes au bloc opé-
ratoire, le chirurgien choisit la
version SoTube (bouchon

Source : Selenium

court avec ou sans préhenseur
pour maintenir 1'implant) ou
la version SoSafe (bouchon
long). SoTube et SoSafe sont
disponibles dans différentes
gammes (M, L, XL, XXL) pour
s'adapter a toutes les tailles
d'implants. Un code couleur
sur le bouchon permet d'iden-
tifier I'implant selon sa taille,
la longueur, etc. A noter aussi
que SoTube et SoSafe sont des
emballages plus ergono-
miques. Ils sont 10 fois plus
petits que les doubles sachets
et doubles blisters. Par ailleurs,
les déchets dans les hopitaux
sont 70% moins volumineux
et 50% moins lourds.

Mais le savoir-faire de
Selenium Medical ne se limite
pas al'emballage. L'entreprise
est également spécialisée dans
la finition de dispositifs médi-
caux, qu'il s'agisse d'anodisa-
tion ou de polissage chimique,
ainsi qu'en marquage laser, en
désinfection et en emballage
stérile en salle propre. eg
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Ensacheuses multi-fonctions : changer de format sans outillage

- La gamme des
ensacheuses VIVAPAC-SP de
JR Maruani a été spécialement
étudiée pour pouvoir intégrer
différents modules comme :
un entailleur d’'onglet, une en-
taille latérale, 'impression des
mentions variables, la dépose
d'une étiquette.... Parallele-
ment, le fabricant a cherché a
minimiser I'encombrement de
ces machines puisqu'elles
n'occupent que 3 a 4 m2

Latout majeur des VIVA-
PAC-SP est de permettre a
leurs utilisateurs de répondre
aux besoins de nombreux
clients.

Impression directe de film par transfert thermique

Limprimante TTO 06 peut par

Les changements de format
ne nécessitent aucun outillage
particulier. Chaque module se
déplace sur crémaillére avec
volant en facade.

Une large combinaison de
matériaux comme le papier,
complexe aluminisé ou trans-
parent, le Tyvek, peuvent étre
utilisés avec une cadence de
production de 1200 cycles/
heure, pour des formats de
sachets de 60 x 450 mm en
largeur et des longueurs de 60
x 850 mm, selon la version de
machine choisie.

Toutes les ensacheuses
Maruani sont équipées de ser-

- Multivac
vient de lancer sur le marché
la TTO 06, une imprimante
directe de film DP 230 compa-
tible réseau. L'impression se
fait par transfert thermique.
Afin de faciliter I'acces a la
zone de chargement, la DP 230
est installée a proximité de la
station de soudure.

Elle imprime les emballages
dans le sens de la longueur et

vomoteurs pour garantir une
répétabilité des mouvements
mécaniques avec une grande
précision. Un écran tactile cou-
leur facilite le dialogue
Homme/Machine. L'opérateur
peut, d'un seul coup dceil,
controdler tous les parametres
de scellage. Lautomate
Siemens permet de mémoriser
jusqu’a 100 recettes et d’expor-
ter, sur clé USB, le journal de
production retracant tous les
événements survenus pen-
dant la production d'un lot.
De quoi assurer un controle
efficace de la production! eg

multi-voies. Les imprimantes
directes de film Multivac sont
spécialement adaptées au type
de machine concerné ; il en
résulte une grande cohérence,
tant sur le plan de la construc-
tion que sur celui de la tech-
nique de commande.

Grace aux nouveaux servo-
moteurs, les courses de me-
sure destinées au positionne-
ment de l'outil sont inutiles.

JR Maruani met a la disposition
de ses clients plus de 35 ans
d’expérience dans la conception
de machines d’emballage de DM
sous sachet 4 soudures.

chine et lors des changements
de lots.

Autre modele récent, la
TTP 06 est plutot destinée aux
marquages étroits grace a sa
largeur d’impression de
32 mm. Elle imprime égale-
ment les codes barres et les
codes 2D avec un tres bon ren-
du qualité, méme a une ca-
dence élevée. Un atout de taille
dans le secteur des dispositifs

Source : JR Maruani

exemple se monter sur une ther- de la largeur, et convient ainsi Cela permet de gagner du médicaux. eg
moformeuse de type R 081. aux outils multi-rangées et temps au démarrage de la ma-
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Le PRO décrit pour chaque tache
le processus d’actions opération-
nelles qui permettra de la réaliser.

L s

P.R.O. : pivot de I'audit opérationnel,
indispensable a la gestion de projet

Le protocole relationnel et opérationnel (P.R.O.) est souvent un gage de
qualité opérationnelle et il est important que le chef de projet puisse le
rédiger et le faire valider dans les meilleures conditions. Il permet de ga-
gner du temps mais surtout d'éviter les non-conformités.

Dr Gérard Sorba,
Président du Groupe
Multihealth
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observationnelle fait intervenir un nombre im-

portant de contributeurs. Or, ces derniers n'ont
pas nécessairement le méme niveau de compé-
tence ou de formation, ils ne partagent pas les
mémes enjeux stratégiques et ne sont pas souvent
situés dans un méme lieu.

Dans ce cadre, il est important de créer un docu-
ment qui définira les réles et responsabilités de
chacun des acteurs participant directement a la
gestion de I'étude.

Dans les audits que nous pratiquons réguliére-
ment, il s'avere que ce document existe rarement.
Interrogés a ce sujet, les contributeurs du projet
apportent invariablement la méme réponse : "Ces
informations sont évidentes". Souvent, il existe
plusieurs documents pour décrire le processus opé-
rationnel, ce qui complique encore la tache.

Or, en termes de gestion opérationnelle, il n'y a
pas d’évidence et surtout, il est nécessaire que tous
les contributeurs aient acces a un document de
synthese décrivant toutes les étapes. De plus, un
intervenant nouveau ou extérieur (auditeur par
exemple) doit pouvoir connaitre rapidement les
roles et responsabilités de chacun.

Créer un tel document, appelé PR.O. pour "pro-
tocole relationnel et opérationnel” est-il chrono-
phage ou fait-il au contraire gagner du temps ?

La gestion d'une étude clinique biomédicale ou

Cette question se pose a chaque opérationnel
responsable de I'établissement d'un PR.O. Certes,
la mise en ceuvre nécessite au départ un investis-
sement important en temps dans la conception et
dans la validation, mais tres vite le gain de temps
au niveau de la gestion de projet s’avere consé-
quent. Le PR.O. limite les questions non traitées et
les incompréhensions des différents acteurs. On
estime que le temps gagné est de 20 % sur le temps
de coordination du projet!

Par ailleurs, le PR.O. est reproductible. En effet,
une fois qu'un chef de projet a réalisé un PR.O. spé-
cifique a une étude clinique, il peut réutiliser son
plan pour un autre projet, tout en ayant soin de
bien faire ressortir les spécificités de ce nouveau
projet.

Quand il n'a pas été établi de PR.O., les opérateurs
ont tendance a prétendre que les SOP sont suffi-
santes pour décrire ce qu’il faut faire. Or, les SOP
différent selon les organisations et chaque SOP n'est
pas obligatoirement adaptée au projet.

11 se trouve que 80 % des non-conformités rele-
vées dans les audits opérationnels proviennent de
la mauvaise application des procédures opération-
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QUE CONTIENT UN PR.O. ?

Prenons I'exemple d'un P.R.O.
(Protocole Relationnel et Opéra-
tionnel) établi entre un promoteur
industriel, une CRO et les centres
investigateurs :

Le P.R.O. doit comporter en pre-
miere page un tableau précisant la
répartition des taches et des res-
ponsabilités.
Cette page inclut par exemple :
Rédaction du protocole : CRO
Relecture du protocole : Promo-
teur / KOL (Key Opinion Leader)

Validation finale du protocole :
CRO ou promoteur

Diffusion du protocole : CRO
Toutes les taches significatives ou
impliquant des opérateurs respon-
sables différents doivent étre réper-
toriées. Ce tableau existe souvent
quand l'industriel a fait appel a une
CRQO, il est également appelé "ca-
hier des charges opérationnel".

Le P.R.O. va plus loin : il décrit
pour chaque tache le processus
d'actions opérationnelles qui per-
mettra la réalisation de la tache.

nelles et de I'absence de prise en compte de la spé-
cificité du projet.

La rédaction du PR.O. est un excellent travail
d’analyse du projet. Elle permet souvent de mettre
en exergue certaines zones de friction ou de frein
a la réalisation d’actions opérationnelles.

Le PR.O. est un élément interne au projet et spé-
cifique mais il doit étre présenté et communiqué a
toutes les parties. Si le chef de projet de la CRO
(société de recherche sous contrat) rédige le PR.O,,
il doit le soumettre au promoteur pour relecture et
validation et le présenter ensuite, partiellement ou
intégralement, a l'investigateur afin qu’il com-
prenne dans quel processus général opérationnel
il s’engage. Le chef de projet ou l'attaché de re-
cherche clinique soumettra par exemple a l'inves-
tigateur la partie le concernant et lui montrera les
tenants et aboutissants de la participation de l'in-
vestigateur et de son équipe soignante.

Le PR.O. s'avere ainsi un excellent outil de com-
munication.

1l est nécessaire que le PR.O. évolue au fil du temps
et que ses modifications soient communiquées aux
parties concernées. Les modifications ne doivent
pas affecter le plan du document initial et doivent
étre facilement repérables. Il est important de ne
pas porter de modifications sur les versions anté-
rieures méme si I'on souhaite effacer des erreurs.
Le fait d’apporter le correctif dans la nouvelle ver-
sion est un gage de qualité.

Le PR.O. est I'élément majeur de la gestion de
projet car il permet a un auditeur externe de vérifier
la qualité de la gestion et du suivi des actions cor-
rectrices. Il supplante les SOP et est opposable en
cas de conflit opérationnel entre les parties.

En conclusion, le PR.O. est souvent un gage de
qualité opérationnelle et il est important que le chef
de projet puisse le rédiger et le faire valider dans
les meilleures conditions. Il décrit chaque tache en
détail et peut contenir plusieurs dizaines de
pages. eg

DeviceMed 3 2017
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A NOTER

Gérard Sorba
souligne que le
plan du contenu
d'un P.R.O. peut
faire I'objet d’'une
procédure stan-
dard, méme s'il ne
peut donner lieu a
une SOP standard
du fait de sa spé-
cificité individuelle
incombant au chef
de projet.
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Nouvelle loi pour les essais clinigues
de DM : peut-on se rejouir ?

La loi Jardé, qui régit les recherches francaises impliquant la personne
humaine, présente des avantages non négligeables par rapport a l'ancienne
reglementation. Le groupe AFCROs-DM nous explique ici dans quelle mesure.
Une perspective encourageante, a laquelle il faut toutefois mettre un bémol...

Amélie Archer
et Lucile Bernard
du groupe AFCROs-DM

Amélie Archer (a g.) et
Lucile Bernard énoncent
les avantages de la loi
Jardé, tout en s’interro-
geant sur I'application
prochaine de la nouvelle
réglementation euro-
péenne.
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Recherches Impliquant la Personne Humaine,

est finalement entrée en application en fin d’an-
née derniere (décret d’application n°20161537 du 16
novembre 2016). Plus connus sous le nom de « loi
Jardé », ces textes introduisent des changements
majeurs dans 'environnement réglementaire fran-
cais applicable aux études cliniques depuis 30 ans.
Un contexte qui est mieux adapté aux investiga-
tions cliniques des dispositifs médicaux et qui
présente certains avantages, notamment pour les
études post marquage CE.

La loi introduit une nouvelle classification, basée
sur le niveau de risque, avec trois catégories : les
recherches interventionnelles sur la personne hu-
maine (RIPH 1) ; les recherches interventionnelles
quine comportent que des risques et des contraintes
minimes sur la personne humaine (RIPH 2) ; les
recherches non-interventionnelles sur la personne
humaine (RIPH 3).

Les RIPH 1, qui peuvent concerner les dispositifs
non marqués CE ou marqués CE, restent soumises
aun double contrdle réglementaire : avis préalable
d'un comité de protection des personnes (CPP) et
autorisation de I'Autorité compétente (ANSM).

Les RIPH 2 s’apparentent a 'ancienne qualifica-
tion d’études en « soins courants », mais viendront
certainement inclure d'autres catégories de re-
cherche parfois difficiles a qualifier sous I'ancienne
réglementation. Ces études requierent un avis pré-
alable du CPP et une information seulement de cet
avis aupres de TANSM. Afin de déterminer si une
recherche tombe dans la catégorie des RIPH 2, I'ar-

rété du 2 décembre 2016
est venu fixer la liste
des procédures
considérées

comme com-
portant des
risques et
contraintes

minimes.

La loi n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux

Les RIPH 3 relevent désormais de la loi Jardé,
alors que cette catégorie était initialement régie par
la loi Informatique et Liberté de 1978. Cette loi rend
désormais obligatoire I'avis préalable d'un CPP et
lanotification de cet avis auprées de TANSM, lorsque
I'étude porte sur des dispositifs médicaux marqués
CE, et guelle ne comporte aucun risque ni
contrainte. L'obtention d'un avis par le CPP rendra
désormais possible la publication par les investi-
gateurs de ces données dans des revues scienti-
fiques.

Le changement le plus surprenant est la mise en
place du tirage au sort des CPP. En effet, la compré-
hension de la technologie mise en oeuvre dans un
dispositif médical est essentielle lors de la revue
du dossier de recherche. Ce nouveau systeme in-
troduit un degré d’incertitude dans le processus de
revue des dossiers par les CPP. Cependant, les CPP
ne sont plus responsables de la revue de la métho-
dologie de la recherche, cette compétence a été
transférée a 'TANSM et cela aura peut-étre pour
conséquence d'atténuer le manque de compétences
techniques de certains CPP.

Les délais de revue des dossiers soumis pour avis
ne sont, quant a eux, quasiment pas impactés par
cette nouvelle réglementation. Seule exception : les
RIPH 3 qui sont désormais soumises pour avis pré-
alable aux CPP mais n'ont plus besoin, depuis l'in-
troduction de la Méthodologie de référence MROO3
en juillet 2016, d'une autorisation du Comité Consul-
tatif sur le Traitement de I'Information en matiére
de Recherche dans le domaine de la Santé (CCTIRS)
ni de la Commission Nationale de I'Informatique
et des Libertés (CNIL).

Enfin, la déclaration des évenements indésirables
telle que définie par la loi Jardé est conforme aux
textes réglementaires européens. Cependant, cette
loi introduit la déclaration de « fait nouveau » qui
doit étre notifiée sans délai a 'ANSM et au CPP.

En conclusion, la nouvelle réglementation fran-
caise sur les recherches impliquant la personne
humaine semble présenter des avantages non né-
gligeables, méme si certaines incertitudes sub-
sistent encore.

En revanche, cette nouvelle législation intervient
a moins de 36 mois d'une nouvelle réglementation
européenne encadrant les recherches portant sur
les dispositifs médicaux, qui risque une nouvelle
fois de bouleverser le cadre 1égislatif francais. eg
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Optimiser la participation des investigateurs dans les études

Communication - Dans les
études cliniques menées par
I'industrie du médicament, on
observe que la participation
des médecins est beaucoup
plus active lorsqu’on leur sou-
met des documents d’étude
clairs, bien organisés, agréables
a lire, compréhensibles en un
coup d’ceil et simples a utiliser.

Ce constat sapplique égale-
ment aux études et registres
mis en place par les fabricants
du Dispositif Médical.

Comment optimiser la par-
ticipation des investigateurs
dans les études cliniques de
dispositifs médicaux ?

Une solution consiste a se
faire aider par une agence de
communication spécialisée
dans ce domaine, qui concoit,
met en page et fabrique le kit
remis au médecin, ainsi que
I'ensemble des supports de
communication de I'étude.

L’agence de communication Parango élabore le kit médecin «idéal» afin
d’optimiser I'efficacité de I'étude clinique.

C'est la spécialité de I'agence
de communication Parango.
L'entreprise propose aux fabri-
cants de dispositifs médicaux
le kit médecin « idéal », élabo-
ré a partir d'une liste de docu-
ments la plus compléte pos-
sible et en tenant compte de
tous les parametres :
= type de recueil des don-

nées (eCRF ou papier),

nombre de centres et de
patients,
® durée de I'étude,
u enveloppe budgétaire...
L'agence Parango rédige en-
suite pour son client le cahier
des charges détaillé de sa fa-
brication.
Membre de 'AFCROs (Asso-
ciation Francaise des CROs),
Parango propose aussi des ou-

Source : Pure Solution / Shutterstock

tils de communication pour

dynamiser I'étude clinique. 11

peut s'agir par exemple :

= de vidéos de mise en place,

= de quiz d’autoformation,

m de newsletters de suivi et
de résultats,

= de « flash news »,

m de reporting en ligne pour
les ARCs et le manage-
ment,

= d'une présentation animée
des résultats,

= de posters scientifiques,

m d'applications digitales ...
Notons aussi que le choix

d'un nom pour I'étude, associé
a un logo, et la création d'une
charte graphique déclinée sur
tous les supports de commu-
nication de I'étude, renforcent
la visibilité du fabricant et fa-
cilitent la mémorisation de
son nom par les investigateurs
et les partenaires. eg
www.parango.fr
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