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EDITORIAL

Le monde de la sous-
traitance change

dustrielle francaise du dispositif

meédical dressé par le SNITEM
pour l'année 2021, cette industrie
compte pres de 650 entreprises
sous-traitantes. Elles réalisent un
chiffre d’affaires de 9 milliards
d’euros, dont 25 % dans le médical,
et affectent environ 15000 salariés a
ce marché.

Selon le panorama de la filiere in-

Si les grands groupes ne représentent
qu'une petite part de ces sous-traitants
(3%), une grande majorité d’entre eux em- i
ploient plus de 20 salariés (65 %), un
chiffre qui ne métonne pas particuliere: Sl pite
ment, du moins en ce qui concerne les
sociétés qui travaillent exclusivement pour
le secteur médical. En effet, si le RDM entraine pour les fabricants une
augmentation considérable des cotits liés aux aspects réglementaires, il
n'est pas sans répercussions sur leurs fournisseurs, surtout les sous-
traitants critiques. Ces derniers doivent se soumettre a de plus en plus
d’audits, ce qui les oblige a augmenter les effectifs de leur département
qualité. Par ailleurs, beaucoup d’entre eux ont développé une compé-
tence réglementaire a la demande de leurs clients et les accompagnent
dans leur démarche d’obtention du marquage CE. Il faut la aussi du
personnel compétent pour prendre en charge ces aspects. Enfin, la de-
mande s'oriente de plus en plus vers des fournisseurs capables de gérer
l'intégralité d’un projet, parfois méme de l'idée jusqu’au produit fini.
Pour faire face a ces évolutions, les sous-traitants n'ont pas d’autre choix
que de grandir, par le biais d’'une croissance interne ou externe. D’autres
choisissent de se regrouper en cluster pour conjuguer leurs forces ou de
se faire absorber par des entreprises de taille plus importante.

W

En tout cas, le monde de la sous-traitance a beaucoup changé ces
derniers temps dans notre industrie et ce constat est avéré pour
un grand nombre d’entreprises répertoriées dans ce guide annuel
de l'acheteur.

Méme si la qualification d'un nouveau fournisseur est devenue une
démarche de longue haleine, il n'en demeure pas moins important de se
tenir informé sur les autres acteurs du marché. Et ce d’autant plus
que les autorités insistent aujourd’hui sur la nécessité d'une solution de TO U R N AG E

substitution en cas d’arrét de la production.
) L o FRAISAGE
Nous espérons que vous trouverez ici une base de données intéres- .
sante, enrichie d’'informations sur les sujets d’actualité et les derniéres D ECO LLETAG E

innovations techniques.

Bonne lecture ! Implants médicaux-chirurgicaux
Instrumentation médicale
-@h Matériel de laboratoire...
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Dispositif médical (DM)

4

FDS, Déclarations RoHS,
Contact alimentaire, etc.

partie du DM

CMR - Substances Carcinogenes, Mutagenes, Reprotoxiques

PE - Perturbateurs endocriniens
p/p - poids par poids

Evaluation substance
par substance et partie par

Le DM/partie/matériau est-il destiné a Le DM/partie/matériau est-il destiné a transporter
@ Le DM/partie/matériau est-il invasif et entre- (ré)introduire et/ou prélever un médicament, ou stocker des médicaments, des fluides corporels
(5] " . . N P
g 2 _ t-il en contact direct avec le corps humain? des fluides corporels ou d’autres substances, ou d’autres substances, dont des gaz, destinés a
= s 8T dont des gaz, dans le corps? étre (ré)introduits dans le corps?
= g S
SSErC
' £89 Oui
CEEE v Oui
a = = <
=

E a [Se’lectiunner le DM/partie/matériau concerné Oui

Pa

\ /

o B Le DM/partie/matériau contient-il i
BxSuw un CMR 1A/1B ou PE? Oui 7
2585 », ~ ETAPE 3 - Evaluer 50,05
(%) E=} .
=23 ‘ ‘ la concentration
T283% des substances €>01%
~ESgT - SVHC CMR 1A/1B ou PE
w S 5= (santé humaine)
SE8° Annexe VI CLP - Critéres Rég. Biocide
=8 (santé humaine)

Méthodes de calculs
possibles:
- REACh (SVHC-Articles)

- RoHS (mat. homogénes)
- Autre

REACh - Réglement CE n°1907/2006 concernant I’enregistrement, I'évaluation et I’autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces substances
RoHS - Directive n°2011/65/UE relative a la limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques
EGPS - Exigences Générales de Performance et de Sécurité

Les exigences du RDM sur les CMR
et les perturbateurs endocriniens

Dans cet article, Equitox analyse les EGSP de la section 10.4.1 du RDM. Cet
expert en toxicologie indique notamment a quels DM elles se limitent, quelles
substances sont précisément concernées, le mode de calcul du seuil toléré et
l'attitude a adopter par les fabricants de DM en cas de dépassement du seuil.

Farah Koraichi-Emeriau,
toxicologue réglementaire
chez Equitox, associée,
membre du réseau

DM Experts

Farah Koraichi-Emeriau,
PhD, PharmD

Source : Equitox

positif médical (DM), toutes les substances

préoccupantes telles que spécifiées dans le
RDM (réglement relatif aux dispositifs médicaux
(UE) 2017/745) sont a considérer.

Les exigences spécifiquement décrites dans les
sections 10.4.1.,,10.4.2. et 10.4.5 des Exigences Géné-
rales en matiére de Sécurité et de Performances
(EGSP) ont une portée plus limitée quant aux par-
ties des dispositifs et des substances a prendre en
considération.

En effet, ces sections des EGSP ne s’appliquent pas
a tous les dispositifs médicaux. Le périmeétre de
la section 10.4.1 se limite aux seuls dispositifs qui
répondent a I'un des critéres suivants :

1) invasifs et entrant en contact direct avec le corps
humain, ou

2) destinés a (ré)introduire et/ou prélever un médi-
cament, des fluides corporels ou d'autres subs-
tances, dont des gaz, dans le corps, ou

3) destinés a transporter ou stocker des médica-
ments, des fluides corporels ou d'autres substances,

Lors de I'évaluation globale des risques d'un dis-

dont des gaz, destinés a étre (ré)introduits dans le
Corps.

Pour le critére 1), les DM, leurs parties ou maté-
riaux doivent étre a la fois invasifs et en contact
physique direct avec le patient. Les parties qui
n'entrent pas en contact physique direct avec le
corps sont donc exclues. Pour les critéres 2) et 3),
ces catégories couvrent uniquement les parties ou
matériaux du dispositif qui sont en contact phy-
sique avec les médicaments, liquides/fluides cor-
porels ou autres substances a administrer, réadmi-
nistrer, transporter ou stocker. En d’autres termes,
cela ne concerne que les situations oll une exposi-
tion systémique significative du patient est pos-
sible.

Par ailleurs, 'EGSP 10.4.1 concerne spécifiquement

et uniquement :

u les substances CMR (carcinogénes, mutagenes,
reprotoxiques) de catégorie 1A ou 1B (la catégorie

2 est donc exclue) classées officiellement (clas-

sification harmonisée) selon le reglement CLP

(l'annexe VI du CLP) ;

4 2022 DeviceMed



_»[ Aucun étiquetage ou justification requis ]

A

Source : Equitox

Justification selon’EGPS 10.4.2

 Estimation de I'exposition potentielle

 Evaluation d’une possible substitution

* Impact de la substitution sur les performances
et le rapport bénéfice/risque du DM

Tableau récapitulatif de la marche a suivre.

les perturbateurs endocriniens (PE) mais unique-
ment ceux identifiés via les deux processus re-
glementaires suivants :
SVHC (Substances of Very High Concern) via
REACh qui sont listées pour une problématique PE
et uniquement pour la santé humaine
PE selon les criteres applicables au réglement Bio-
cide et uniquement pour la santé humaine.

Ces substances ne doivent pas étre présentes indi-
viduellement dans les DM/parties/matériaux a une
concentration > 0.1 % p/p. Pour le calcul, le raison-
nement doit se faire substance par substance. Si
une méme substance provient de différents ingré-
dients/matériaux composant le dispositif ou sa
partie concernée, alors il faut faire la somme des
concentrations pour vérifier que le seuil des 0.1%
n'est pas atteint. Le RDM ne fournit pas de méthode
pour effectuer ce calcul. Pour l'instant, et en l'ab-
sence d'indications dans le reglement et les docu-
ments guides associés, il est laissé a I'appréciation
de chaque fabricant de DM de décider si I'évalua-
tion doit étre réalisée conformément a l'approche
REACh sur les SVHC dans les articles, ou bien
conformément a la démarche RoHS sur les maté-
riaux homogénes.

La démarche selon REACh pour les SVHC dans

les articles :
Dans le cas d'un dispositif contenant plusieurs
composants assemblés ou associés, le seuil de
concentration s'appliquera séparément a chacun
de ces composants qui est considéré comme un
«article » au sens de REACh. Dans le cas particulier
des composants sur lesquels un revétement (revé-
tement fonctionnel, mastic, soudure, etc.) est ap-

DeviceMed 4 2022

pliqué et forme un nouvel "article" revétu, le seuil
de concentration s'appliquera a larticle revétu («
article ») et non pas au composant et au matériau
de revétement pris séparément.

Dans les cas ol les matériaux ne sont pas cou-
verts par la définition/approche « article » (i.e., cas
des substances ou mélanges tels que définis par
REACh (liquides/poudres, etc.) appliqués sur un
composant sans devenir une partie intégrante de
« l'article »), la concentration seuil s'appliquera a
ces matériaux séparément.

La démarche RoHS pour les matériaux homo-

génes :

Dans le cas d'un DM contenant plusieurs compo-
sants assemblés ou reliés entre eux, le seuil de
concentration s'appliquera séparément a chacun
de ces composants qui est considéré comme un
« matériau homogeéne » selon RoHS.

Dans le cas particulier des composants sur lesquels
un revétement (revétement fonctionnel, mastic,
soudure, etc.) est appliqué, le seuil de concentration
s'appliquera au composant et au revétement sépa-
rément.

Une revue la plus exhaustive possible de la com-
position du DM doit étre réalisée ['ensemble des
ingrédients (substances, mélanges, etc.) utilisés
dans la fabrication]. La source la plus commune de
cette information est la Fiche de Données de Sécu-
rité (FDS) (REACh). Cependant, dans la plupart des
cas, les ingrédients ne sont pas des substances mais
des mélanges, voire des articles (pas de FDS pour
les articles sous REACh). Le fabricant n’a pas I'obli-
gation de faire figurer la composition exhaustive
de ses mélanges mais uniquement les substances
dangereuses qui sont présentes au-dela de concen-
trations seuils (définies par les reglements CLP et
REACh) et/ou qui contribuent a la classification du
mélange. Or, il est important de savoir si une subs-
tance CMR 1A/B ou PE est présente, et ce, méme a
une concentration tres faible (ex. < 0.1%). En effet,
si cette substance est présente dans différents in-
grédients, la somme pourrait se retrouver dans le
DM/partie de DM concernés a une concentration
>0.1%. La FDS ne doit donc pas étre I'unique source
de données. Le fabricant doit multiplier les sources
d’information incluant, par exemple, des déclara-
tions de conformité a d’autres réglementations
comme la directive RoHS, le contact alimentaire,
etc. afin de pouvoir correctement détecter la pré-
sence potentielle de ces substances.

Sil'analyse montre qu'une substance CMR 1A/B ou
PE est présente a une concentration > 0.1% (p/p),
alors le fabricant de DM devra soit la substituer
(analyse des alternatives), soit justifier de sa pré-
sence conformément a 'EGSP 10.4.2 (évaluation de
I'exposition du patient et impact d'une substitution
sur les performances et le rapport bénéfice/risque
du DM). Par ailleurs, cette présence devra étre men-
tionnée dans I'étiquetage et la notice . eg

DeviceMed

REGLEMENTATION

INFO

Les deux
approches REACh
et RoHS sont
considérées
comme étant
appropriées pour
évaluer le risque
d'exposition du
patient ou de
I'utilisateur du DM.
La méthode choi-
sie peut dépendre
par exemple du
type de DM, de
piece ou matériau
soumis a l'évalua-
tion. D'autres
approches sont
possibles. Le
choix de I'ap-
proche la plus
adéquate (REACh,
RoHS ou autre)
revient au fabri-
cant.
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REGLEMENTATION

De l'importance de I'outil contractuel
pour les acteurs du dispositif medical

La conception, la fabrication, la validation, I'importation et la distribution de
DM exigent la signature de nombreux contrats lorsque ces opérations sont
confiées a des tiers. Life Avocats souligne ici la reconnaissance accrue de ces
contrats au plan réglementaire, et leurs différentes vertus.

Thomas Roche, avocat
associé chez Life Avocats

Les obligations des opérateurs économiques ont
des impacts sur les contrats entre acteurs du dispositif
médical.

cord", "conventions" étaient souvent délaissées
par les fabricants de dispositifs médicaux au
profit du strict respect des obligations réglemen-
taires clairement énoncées et décrites dans la di-
rective 93/42/CE et dans les différentes normes
harmonisées. La lecture de cette directive montre
en effet le peu d’importance accordée a l'outil
contractuel puisque les occurrences concernant les
termes évoqués ci-dessus se limitent a 17 citations.
Pour sa part, le Reglement (UE) 2017/745 sur les
dispositifs médicaux (RDM) conduit & une véritable
inflation de la thématique contractuelle puisqu’il

Jusqu’é récemment, les notions de "contrat", "ac-

Source : Freepik.com

utilise les mots "contrat”, "convention" et "accord"
respectivement 6, 1 et 54 fois.

Des obligations réglementaires
pour les importateurs et distributeurs

La prise en compte de l'outil contractuel par le RDM
est & rapprocher de I'identification de nouveaux
acteurs intervenant dans le cycle de vie d’'un dis-
positif médical ou plus précisément, du soin ap-
porté par ce réglement a identifier les opérateurs
réalisant des activités d'importation et de distribu-
tion de dispositifs médicaux.

Tout d’abord, le Reglement s’attache a identifier
les "opérateurs économiques" a savoir les fabricants,
les mandataires, les importateurs, les distributeurs,
les assembleurs et les stérilisateurs, pour ensuite
définir chacun de ses opérateurs.

Limportateur est ainsi défini comme « /a per-
sonne physique ou morale établie dans I'Union qui
met un dispositif provenant d'un pays tiers sur le
marché de I'Union » et le distributeur comme « /a
personne physique ou morale faisant partie de la
chaine d'approvisionnement, autre que le fabricant
ou l'importateur, qui met un dispositif a disposition
sur le marché, jusqu'au stade de sa mise en service ».

Outre ces définitions, le Réglement prend surtout
soin de préciser les roles et obligations des impor-
tateurs (Article 13) et des distributeurs (Article 14)
et bien évidemment les interactions qu’ils entre-
tiennent avec les autres opérateurs économiques.

Ce sont ces interactions qui induisent une for-
malisation des obligations respectives des parties
afin de s’assurer que chaque exigence réglementaire
est bien identifiée et prise en charge par I'un ou
l'autre des acteurs.

Les multiples fonctions des contrats
entre opérateurs économiques

La description détaillée des obligations de chacun
des opérateurs au sein du Reglement constitue un
guide utile pour les rédacteurs de contrats qui de-
vront s’assurer que ceux-ci reprennent a minima
I'ensemble de ces obligations. A défaut d’étre en
mesure de démontrer que chacune de ces obliga-
tions réglementaires a bien été identifiée pour cha-
cune des parties et leur a bien été attribuée, les
autorités de controle pourraient remettre en cause
la validité méme des contrats.

Ce rappel des obligations réglementaires joue
également un role pédagogique, quelquefois utile,
permettant notamment a un fabricant de bien rap-
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peler a ses partenaires leurs obligations réglemen-
taires.

Outre la description de ces obligations réglemen-
taires, les rédacteurs de contrats doivent attacher
une importance toute particuliére a la définition
des missions confiées a leurs partenaires contrac-
tuels, que ces missions soient décrites au sein méme
du contrat ou contenues dans un cahier des charges
annexé au contrat. Cette exhaustivité est particu-
lierement importante dans le cadre des contrats de
sous-traitance ou il conviendra d’identifier I'éven-
tuelle défaillance d'un co-contractant.

Il est en effet essentiel de conserver a 'esprit que
toutes les tiches qui n'ont pas été déléguées par un
fabricant demeurent de sa responsabilité.

Les opérations de fourniture de matieres pre-
miéres ou de composants induisent également une
attention toute particuliere lors de la rédaction des
contrats correspondants. Il est capital que les four-
nisseurs puissent garantir une qualité et une sta-
bilité d’approvisionnement qui respecteront les
caractéristiques décrites dans les dossiers tech-
niques.

Tout changement peut conduire a considérer
celui-ci comme constituant une modification subs-
tantielle dont les conditions de mise en ceuvre
peuvent avoir des incidences trés lourdes pour le
fabricant. En cas d’arrét de fourniture de certaines

INFO

Life Avocats est une société d’avocats lyon-
naise qui accompagne les acteurs de la santé
numeérique et des sciences du vivant face

a tous les enjeux réglementaires relevant du
cycle de vie de leurs produits et solutions :
développement, recherche pré-clinique

et clinique, accées au marché, distribution,
inspections sanitaires.
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matieres ou composants ou bien encore lors de
changements a venir dans la composition de cer-
tains produits, les délais de prévenance doivent
prendre en considération ces contraintes réglemen-
taires spécifiques.

Ces contrats jouent ainsi des roles variés. Il s'agit
ala fois d'outils pédagogiques, car ils rappellent les
obligations réglementaires des opérateurs, d'outils
permettant de définir les roles de chacune des par-
ties et donc d'outils de tracabilité, grace auxquels
les fabricants mais aussi les organismes notifiés et
les autorités compétentes peuvent déterminer avec
précision les taches ayant pu étre déléguées et les
éventuelles responsabilités encourues. pr
www.life-avocats.com
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Source : cyril-benoit tramblay-octobo.fr

Thomas Roche, avocat
associé

I'ensemble des contacts

- conformité, vous permettra de :
v Perfectionner votre production et
G U | d e r minimiser les risques
¥ Respecter la réglementation
|

Scannez le QR code
pour accéder a

du groupe ICARE

www.groupeicare.com

Cette approche globale, depuis le
concept jusqu'au maintien de la

w Maitriser toutes les phases de
développement
w Optimiser les tests a déployer pour
un contréle optimum au meilleur codt

normatives, formation...

+ d'informations :

Retrouvez-nous lors de nos WebICARE,
nos rendez-vous mensuels sous forme de
webinar sur nos themes de prédilections :
maitrise de la contamination, évolutions

EXPERT DANS LA MAiTR;SE DE LA SECURITE
DES PRODUITS DE SANTE

Le Groupe Icare vous guide depuis plus de 25 ans dans toutes les étapes

de vos projets dans le respect des normes et de la réglementation.

communication@groupeicare.com



http://www.life-avocats.com
http://www.groupeicare.com

REGLEMENTATION

Développer un DM dans le secteur de
I'e-santé : le parcours du combattant !

Fort d'une solide connaissance sectorielle et reglementaire du monde du DM

Delphine Trancard et
Régis Landier,
Direction Technique

de LSI

- INFO

3

8 Parmi les presta-
g: tions d'accompa-

10

gnement propo-
sées par LSI fi-
gurent la recherche
d’organismes
notifiés, mais aussi
I'élaboration et le
pilotage des inves-
tigations cliniques,
la création/modifi-
cation des rap-
ports d’évaluation
clinique ainsi que
de la documenta-
tion technique, la
mise en ceuvre de
I'lEC 62366 et de
PEC 14971...

et d’'une expertise métier transverse dans les domaines du digital et de I'ingé-
nierie, LSI accompagne un grand nombre d’acteurs de 'écosysteme e-santé
sur les problématiques qu'ils rencontrent. Et celles-ci ne manquent pas.

Source : LSI
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Delphine Trancard, directrice technique senior

Source : LSI

teur de la santé : de plus en plus complexes et

variées. Tout I'écosysteme est ainsi impacté,
depuis les professionnels de santé jusqu’aux pa-
tients. C'est pour cette raison que fleurissent en
France et en Europe nombre de start-up et autres
PME spécialisées. Les grands groupes sont tres ac-
tifs aussi, en particulier a travers des filiales dédiées.

Nous parlons donc maintenant d’e-Santé. Un
terme large pour définir a la fois les LAP (logiciels
d'aide a la prescription) et LAD (logiciels d'aide a la
dispensation), les logiciels embarqués ou auto-
nomes utilisés par nos professionnels ou directe-
ment par les patients. Le 100% digital, I'intelligence
artificielle et 1a réalité virtuelle sont venus enrichir
le monde du dispositif médical.

Compte tenu des enjeux de santé et de sécurité,
les réglementations et normes évoluent elles aussi,
avec parfois des spécificités territoriales. L'industriel
doit donc étre capable de se conformer conjointe-
ment aux exigences normatives, réglementaires et
métier dans tout le cycle de vie de son DM logiciel.

Les solutions DM logiciels sont a 'ilmage du sec-

De quelles contraintes s'agit-il
concretement ?

Les réglements sur les Dispositifs Médicaux (MDR
et IVDR), entrés successivement en application en
2021 et 2022, apportent des changements signifi-
catifs et profonds. Les régles de classification des
DM logiciels sont notamment concernées et nombre
de ces produits voient leur classe évoluer vers un
niveau supérieur, impliquant des contraintes sup-
plémentaires pour les fabricants.

Ces évolutions en Europe impactent de plein
fouet les fabricants qui doivent affiner leur gamme
ou intégrer de nombreuses modifications alors que
les organismes notifiés sont déja dans I'incapacité
de répondre a I'ensemble des sollicitations des fa-
bricants. L'urgence des plans de mise en conformi-
té induit une réelle pression sur les équipes mais
aussi sur tout 'écosysteme de la santé.

Par ailleurs, la future norme IEC 62304, qui devrait
étre publiée au deuxieme semestre 2023, élargirait
son domaine d’application aux LAP, LAD et tous
logiciels dits « wellness ». Ceci pose une difficulté
de taille pour les fabricants de ces produits puisqu’il
s’agit pour eux de développer de nouvelles mé-
thodes de travail dans un cadre normatif plus
contraignant que celui de la certification actuelle
francaise. L'ensemble du process conception - dé-
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veloppement - fabrication devra étre réévalué sur
la base d’'un nouveau référentiel de risques.

C’est au prix d'une augmentation sensible des
niveaux d’exigence que le public acceptera les pro-
chaines évolutions technologiques majeures. L'in-
telligence artificielle est emblématique. LEurope a
d'ores et déja défini un nouveau reglement : I'TA
Act. Apres une phase de négociation, un accord
devrait étre validé par les Etats membres, avec une
publication au plus tot mi-2023 et une mise en
application 2 ans apres. Dés qu'un logiciel DM in-
tegrera une IA, il est prévu pour le moment qu'il
soit défini comme étant & haut risque, avec de nou-
velles exigences applicables.

Aider les fabricants de DM dans leur
recherche de nouveaux fournisseurs

Au-dela des problématiques spécifiques a la e-San-
té, les fabricants de dispositifs électro-médicaux
intégrant un logiciel rencontrent de nombreux
autres défis. Nous noterons par exemple les pénu-
ries de composants électroniques. Les distributeurs
sont impactés dans leur capacité a répondre aux
besoins dans un délai raisonnable et acceptable par
tous. Les opérateurs économiques font face a une
augmentation de I'insatisfaction client. Cette réa-
lité « passagére » se répercute néanmoins de ma-
niére négative et durable sur le développement de

DeviceMed

Parmi les prestations d'accompa-
gnement réalisées récemment par
LSI, citons ici I'amélioration de I'ar-
chitecture logicielle d'un dispositif
médical pour raccourcir le temps de

Le souci principal auquel LS| avait a
faire face était que I'architecture
n'avait pas été congue sur la base
de la définition d'un DM logiciel et
des classes de sécurité définies par
la norme IEC 62304. Il était donc
tres compliqué de mettre en place

validation et ainsi diminuer les co(ts.

REGLEMENTATION

DES COMPETENCES MULTIPLES
Cas concret d'une mission confiée a LSI

une validation « minimale, rapide »
lors de corrections de bugs ou
d’ajouts de fonctionnalités. A cela
s’ajoutait tout le travail de revue
globale de la documentation qui
impacte fortement la tenue des
jalons.

La solution définie ici a été d’inté-
grer, des la création du SMQ, I'lEC
62304 et de développer un cycle de
vie du DM logiciel basé sur le mode
Agile, associé a une architecture
logicielle adéquate.

tous les acteurs économiques. Dans ce contexte, il
est nécessaire de travailler sur le « sourcing » via
la recherche et I'évaluation de nouveaux sous-trai-
tants capables de répondre aux exigences régle-
mentaires ET logistiques.

Autant de sujets sur lesquels les sociétés de
conseil spécialisées peuvent apporter leur aide aux
industriels du DM. eg
www.lsi.fr

Statice : un seul partenaire, une offre complete
R&D - Affaires Reglementaires - Production sous contrat

GM=D

Profil d’entreprise

[ statice

Statice réalise vos dispositifs médicaux de classelalll :

Cathéters
Implants

Dispositifs Médicaux Actifs

L’offre de Statice :

R&D (Microtechnique | Electronique | Logiciel)

Service Affaires Réglementaires
- Stratégie reglementaire
- Validation des procédés - Validation logiciel - Conformité électrique/CEM
- Rédaction de la documentation technique
- Déploiement et amélioration de votre SMQ

Production (Salle blanche ISO 5/7)
- Transformation silicones, biorésorbables
- Injection plastique
- Electrospinning
- Assemblage (soudure laser, collage...)
- Nettoyage, conditionnement et étiquetage

GROUPE LNE
1SO 13485-2016



http://www.lsi.fr
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|dentifiant unique : définition et
obligations du fabricant selon le RDM

La mise en place de 'TUD va permettre de garantir un partage continu des
informations liées a un dispositif médical donné, tout au long de son cycle de
vie, sans ambiguité, entre les acteurs concernés. Cécile Vaugelade et Arnaud
Augris du Snitem font le point sur cet élément clé du reglement européen.

Cécile Vaugelade et
Arnaud Augris, du Snitem

Les lentilles de contact
sont concernées par la
notion de master IUD,
créée pour rationaliser la
création de codes dans le
cas des DM a haut niveau
d’individualisation.

Source : Snitem

Cécile Vaugelade, Direc-
teur Affaires Technico-Ré-
glementaires du Snitem

Source : Snitem

Arnaud Augris, Respon-
sable Affaires Réglemen-
taires du Snitem
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2017/745 relatif & la mise sur le marché des dis-

positifs médicaux (RDM) fait naitre de nou-
veaux outils qui vont améliorer la transparence et
la mise en ceuvre de la tracabilité des produits tout
au long de leur cycle de vie.

En effet, la base de données EUDAMED, en ma-
jeure partie accessible au public, a pour objectif
d’accroitre la transparence sur les dispositifs mis
sur le marché et les opérateurs concernés, les don-
nées liées a la vigilance ou encore les investigations
cliniques. Par ailleurs, elle doit servir de portail
d’échange d’information entre les autorités com-
pétentes, les organismes notifiés et les opérateurs.

La clé d’entrée des dispositifs dans EUDAMED
est assurée par 1'Identifiant Unique du Dispositif
meédical (IUD), ou Unique Device Identifier (UDI)
en anglais. Celui-ci doit permettre notamment une
meilleure notification des incidents de vigilance et,
en regard, une meilleure applicabilité des mesures
correctives de sécurité. 11 s'agit notamment d'amé-
liorer la sécurité des patients et de lutter contre la
contrefacon.

Par ailleurs 1'TUD apporte de véritables opportu-
nités, au-dela de la tracabilité sanitaire, pour amé-
liorer les politiques d’achat, la gestion des stocks et
la tracgabilité financiere.

L’entrée en application du Reglement européen

Un systéme d'identification
en deux parties
L'IUD d’'un dispositif médical est constitué de 'TUD-

ID et de I'TUD-IP. Le premier est I'identifiant "dis-
positif". 1l s'agit d'un code propre & un modele de

dispositif. Le second est I'identifiant "production”,
c'est-a-dire un code destiné a identifier I'unité de
production d’un dispositif (numéro de série, numé-
ro de lot, date de fabrication ou d'expiration...). 11
doit s’agir au minimum d’'un numéro de lot ou de
série pour les dispositifs médicaux implantables
(DMI) et d'un numéro de série pour les DMI actifs
(les stimulateurs cardiaques, par exemple).

A cela s'ajoute la notion d’identifiant "réglemen-
taire" IUD-ID "de base" : un code destiné a identifier
et a connecter les dispositifs ayant la méme finali-
té, la méme classe de risque et les mémes caracté-
ristiques essentielles de conception et de fabrica-
tion. Un IUD-ID de base regroupe un ou plusieurs
[UD-ID.

De I'attribution a I'enregistrement

Le systeme prévoit quatre étapes essentielles.

La premiere est l'attribution de I'TUD : le fabricant
doit affecter un code unique a chaque dispositif
médical et a tous les niveaux supérieurs de condi-
tionnement. Cela doit étre fait avant la mise sur le
marché du produit sur la base d'un standard de
codification développé par une des entités agréées
par la Commission Européenne. A ce jour 4 orga-
nismes sont agréés : GS1, HIBCC, ICCBBA et IFA.

La seconde étape est I'apposition du code sur le
dispositif. Toujours de la responsabilité du fabricant,
cette étape consiste a apposer le code IUD sur le
dispositif et tous les niveaux de conditionnement
supérieurs disponibles pour la commercialisation.

Silattribution d'un code IUD pour tout nouveau
dispositif est obligatoire depuis le 26 mai 2021, son

4 2022 DeviceMed
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apposition fait 'objet d’'un calendrier progressif en
fonction de la classe et du caractere réutilisable des
dispositifs.

Le code doit figurer sur le dispositif lui-méme ou
son étiquetage selon deux formats : un format
d’identification et saisie automatique des données
(code linéaire ou en 2D avec possibilité de rajouter
une identification par radiofréquence) et un format
numérique ou alphanumérique lisible par 'homme.
Des modalités sont prévues en cas de contraintes
d’espace importantes.

Troisieme étape : I'enregistrement dans la base
de données réglementaire EUDAMED. Dés I'ouver-
ture officielle de la base, le fabricant devra déclarer
son activité et ainsi obtenir un numéro d’enregis-
trement unique en tant qu'opérateur économique.
Celalui permettra ensuite d’enregistrer 'ensemble
de ses dispositifs et des ITUD associés dans le module
d’EUDAMED dédié.

Vient enfin I'enregistrement de I'ITUD par les
différents opérateurs dans leurs systémes d’in-
formation. Le fabricant doit garder la trace dans
ses systemes d’'information de I'ensemble de ses
IUD. Les autres opérateurs économiques de la
chaine de distribution (importateurs et distribu-
teurs) ont pour obligation de vérifier qu'un IUD a
été attribué aux produits concernés et d’enregistrer
a minima les TUD des DM implantables de classe III.
Les établissements de santé ont aussi I'obligation
d’enregistrer a minima les TUD de ce type de DM.
Chaque autorité compétente nationale peut faire
le choix d’élargir ce périmetre a d’autres DM et
d’autres professionnels de santé.

Mise en ceuvre d’EUDAMED

Un article du réglement prévoit que si la base
EUDAMED n’est pas disponible a la date d’entrée
en application du RDM, toutes les autres obligations
sappliquent, et qu’en ce qui concerne les échanges
d’information, les dispositions actuelles continuent
a s'appliquer.

A T'heure actuelle, seuls les modules d’enregis-
trement des acteurs, d’enregistrement des disposi-
tifs et d’enregistrement des certificats sont dispo-
nibles pour une utilisation volontaire, jusqua ce
que la base soit déclarée comme pleinement fonc-
tionnelle et d’application obligatoire, soit pour ces
modules entre fin 2023 et mi 2025.

Le concept de Master IUD-ID

Le principe du master IUD est une nouvelle notion
qui n’est pas inscrite dans le reglement 2017/745. 11
a été créé, pour certains dispositifs médicaux a haut
niveau d’individualisation (large variation d'un
parametre important comme la taille clinique pour
un méme dispositif). Le but est de regrouper et
ainsi limiter la création d'TUD-ID principalement a
des fins de gestion de base de données et pour
réduire le nombre d’entrées des identifications in-
dividuelles des dispositifs dans EUDAMED.

La Commission européenne se concentre dans
un premier temps sur les lentilles de contact et
prépare un acte d’exécution. Elle procédera a un
élargissement a d’autres dispositifs le cas échéant
par la suite. Les spécifications et exigences du Mas-
ter IUD-ID sont en cours d’élaboration. pr
www.snitem.fr
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FAST MOVING TECHNOLOGY
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ROBOTICS

Solutions d’automatisation
pour les sciences de la vie

Des robots pour la vie

Quel que soit I'environnement ou le type
d’opérations, les robots Staubli apportent une
performance inégalée et une qualité constante
tout en garantissant les niveaux les plus élevés
d’hygiéne, de sécurité, de flexibilité et de
productivité. Découvrez les nouvelles solutions
d’automatisation intelligentes et Safe.

Staubli — Experts in Man and Machine

www.staubli.com
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Staubli Faverges SCA . AEJ
Tél. +33 (0)4 50 65 62 87, robot.sales@staubli.com E ii..:hl-. -
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|dentification unique des dispositifs
medicaux : la solution de GST

Evoquées dans l'article page 12, les étapes a suivre pour se conformer aux
exigences d'identification unique du RDM sont ici explicitées au regard du
systeme de standardisation que propose GS1, 1'un des principaux organismes

Laurence Azoulay,
Chef de marché Santé
chez GS1 France

INFO

GS1 France a

DeviceMed

de 1500 per-

GS1 France.

Le 14 avril 2022,

organisé un événe-
ment sur la traga-

bilité des dispositifs
médicaux. Pres de

sonnes y ont parti-
Cipé en présentiel a
Paris et en distan-
ciel. La vidéo de
cette journée est
disponible sur la
chaine YouTube de

agréé par la Commission européenne.

international, I'organisme GS1 propose un sys-
téme standardisé d’identification qui s’ap-
pligue aux dispositifs médicaux et aux dispositifs
meédicaux de diagnostic in vitro tout au long de leur
cycle de vie. Cette offre intitulée "ID Medical Device"
permet:
= d'identifier les dispositifs a I'aide du Basic UDI-DI
(IUD-ID de base) et de I'UDI (composé de deux
parties UDI-DI + UDI-PI) pour se conformer aux
nouvelles réglementations,
= de marquer l'identifiant unique UDI sur les objets
avec un code-barres pour une capture automa-
tisée des données,
m de partager les informations selon un format de
fiche-produit standardisé avec tous les acteurs
de la chaine d’approvisionnement.

Accrédité par les autorités de santé au niveau

La marche a suivre

La mise en ceuvre des standards GS1 répond aux
exigences de la réglementation, a condition de
suivre les six étapes détaillées ci-dessous :

Basic UDI-DI
37750000429ABCD1234Y2

Fabricant de
dispasitifs médicaux

A

UDI-D1 unité d'utilisation
Q3775000042905

W Y &

UDI-DI lot de 2 UDI-DI pack de 10 UDI-DI carton de 100
03775000042912 Q3775000042929 03775000042936

Les codes Basic UDI-DI et UDI-ID correspondent aux références GMN et GTIN de GS1,
pour une identification compléte de chaque DM et de ses niveaux de conditionnement.

|

(01)03775000042905(17)830924(10)AR19E3

|

|

(0L)03775000042905
(17)830924(10)AR1983

GS1 propose deux standards pour I'apposition des codes UDI : GS1-128 et GS1
DataMatrix, de gauche a droite.

14

Source : GS1 France

Source : GS1 France

1 - Adhérer aupres de l'entité d’attribution GS1
pour obtenir un GS1 Company Prefix (GCP) qui
identifie le fabricant de maniére unique et non
ambigué dans 150 pays.

2 - Définir le regroupement des dispositifs d'une
méme famille sous un code modele Basic UDI-DI,
utilisé uniquement a des fins réglementaires. Le
Global Model Number (GMN) développé par GS1
répond aux exigences du Basic UDI-DI et peut étre
obtenu a l'aide du calculateur GS1 sous le lien
https://www.gsl.org/services/gmn-generator.

3 - Attribuer les UDI-DI aux dispositifs pour gé-
nérer la partie statique du code qui correspond a la
référence pour chaque niveau commercialisable, y
compris pour I'unité d’utilisation. Le Global Trade
Item Number (GTIN) répond aux exigences de la
réglementation pour 'UDI-DI. 'adhérent GS1 peut
obtenir son GTIN grace a I'outil CodeOnline acces-
sible par son espace adhérent ou directement sur
https://codeonline.fr/login ou encore grace a son
systeme d’information. Le GTIN devra étre stocké
sur 14 caracteres en ajoutant un "0" devant la série
de 13 caracteres dans les systemes d’information,
pour étre inséré dans le code-barres et pour étre
enregistré dans une base de données réglementaires
telle qEUDAMED.

4 - Attribuer les UDI-PI aux dispositifs pour ob-
tenir la partie dynamique du code qui correspond
aux données de tracgabilité définies par le fabricant.
GS1 propose 4 identifiants de données panachables
pour suivre :

B AT (17) La date de péremption - format AAMMJJ
B AT (11) La date de fabrication - format AAMMJJ
H AT (10) Le numéro de lot ou la version de logiciel

- jusqu’a 20 caracteres alphanumériques
B AT (21) Le numéro de série - jusqu’a 20 caracteres

alphanumeériques.

5 - Suivant le calendrier défini par la réglemen-
tation, apposer le support de données UDI qui
contient les informations en lecture automatique
et celles lisibles en clair sur 'emballage et en mar-
quage direct sur les dispositifs réutilisables. Deux
standards sont a retenir : GS1-128 et GS1 DataMatrix
pour les dispositifs médicaux destinés aux profes-
sionnels de santé. UEAN13 qui ne contient que la
partie GTIN sera a utiliser pour les dispositifs en
point de vente consommateur uniquement (grande
distribution par exemple).

6 - Enregistrer les données liées aux dispositifs,
avec, comme clé d’entrée dans la base de données
EUDAMED, le Basic UDI-DI, puis les différents
UDI-DI a rattacher. pr
www.gs1.fr
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Un point sur EUDAMED qui se fait encore attendre

Réglementation - Rappelons
d'abord quUEUDAMED est la
base de données développée
par la Commission euro-
péenne afin de centraliser
toutes les informations
concernant les dispositifs mé-
dicaux et DM de diagnostic in
vitro présents sur le marché
intérieur. Créée dans le cadre
des reglements (UE) 2017/745

(RDM) et 2017/746 (RDMDIV),

elle integre le systeme d’iden-

tification unique des disposi-

tifs médicaux, I'TUD.
EUDAMED se compose de

six modules interconnectés :

B Enregistrement des acteurs
économiques,

B Enregistrement des dispo-
sitifs et des IUD,

B Enregistrement des orga-
nismes notifiés (ON) et des
certificats,

m Vigilance,

® Surveillance du marché,

® Investigation clinique &
études de performance.

Le développement de ces
modules a pris beaucoup de

retard par rapport au calen-
drier établi a l'origine dans
les reglements. Le module
"Acteurs" a été le premier a étre
disponible, le ler décembre
2020, suivi par les modules
"DM et IUD" et "ON et Certifi-
cats" le 30 septembre 2021.
L'ensemble des modules ne
devrait étre disponible, au
mieux, que dans trois ans.

La Commission européenne prévoit un audit d’EUDAMED mi-2023.

Moralité : EUDAMED n'est
pas pleinement fonctionnelle,
méme si les trois modules dis-
ponibles peuvent étre utilisés
au libre choix des acteurs
concernés. L'obligation d'utili-
sation de la base interviendra
6 mois apres l'audit la décla-
rant pleinement opération-
nelle. On en est encore loin,
alors que le RDM est entré en

DOSSIER

vigueur en mai 2021 et le
RDMDIV en mai dernier. Mais
il va sans dire que les fabri-
cants ont intérét a anticiper.

1l existe de nombreux docu-
ments pour les aider. D'abord,
pour rester informé sur les
évolutions du calendrier, il
convient de consulter la page
web https://bit.ly/30eOk9G du
site de la Commission euro-
péenne. On y trouve égale-
ment deux fiches regroupant
les principales questions/ré-
ponses (FAQ) provenant de
I'outil d'assistance Helpdesk
UDI (https://eu-udi.zendesk.
com/hc/fr).

On peut aussi trouver des
informations utiles sur le site
de 'ANSM, avec une foire aux
questions régulierement mise
a jour, sur EUDAMED mais
plus largement sur le RDM
(https://bit.ly/3yd6ZwM). Un
guide utilisateur spécifique a
EUDAMED est également dis-
ponible. pr
https://ec.europa.eu
https://ansm.sante.fr

Une solution de marquage laser "en boucle fermée"

Vision - Le marquage UDI des
dispositifs médicaux permet
de répondre a l'exigence régle-
mentaire croissante de les
identifier pour assurer leur
tragabilité. L'objectif final est
d'améliorer la sécurité du pa-
tient et de simplifier le rappel
de produits. Par ailleurs, le
marquage évite les contrefa-
cons. A cette fin, il doit étre
permanent, lisible (et notam-
ment contrasté) et résistant a
des opérations de stérilisation
répétées.

Le recours au laser n'exclut
pas les erreurs de marquage,
induites par exemple par des
problémes de fixation ou une
mauvaise manipulation de
l'opérateur. D'autant plus que
la plupart des DM présentent
des formes et des tailles tres
variées.

Comme le processus se situe
en fin de production, toute er-
reur peut se révéler extréme-
ment colteuse. Il est donc
essentiel de pouvoir controler
le marquage au niveau de la

DeviceMed 4 2022
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Les différentes étapes du procédé de marquage laser HELP

proposé par Foba

cellule de travail, pour éviter
qu'il ne soit erroné, ou placé
au mauvais endroit.

Le fournisseur de systemes
de marquage laser Foba pro-
pose le procédé HELP (Holistic
Enhanced Laser Process), une
solution clé-en-main en
"boucle fermée". Ce systéme,

dont l'objectif principal est de

faciliter le respect des normes

en assurant un niveau de fia-

bilité maximal, se compose de

trois étapes principales :

= un contréle avant mar-
quage : griace a une caméra
intégrée dans l'optique du
laser, le logiciel de vision

Source : Foba

valide que la piece en place
est bien celle attendue. Il
confirme aussi que la piece
n'est pas déja marquée.
Enfin, il permet d'aligner le
marquage par rapport a la
position de la piece. On
peut d'ailleurs noter que la
piéce n'a pas a étre elle-
méme alignée ;

B le marquage lui-méme ;

= un controle aprés mar-
quage : le systéme de vi-
sion valide que le mar-
quage a été effectué a la
bonne place. Il valide en-
suite le contenu et la lisibi-
lité du marquage. Pour ce
faire, il peut effectuer une
vérification optique de
caractéres ou encore lire
les contenus de codes
(IUD, Datamatrix [ECC 200,
GS1], QR, etc.) et comparer
les résultats au contenu
attendu. 1l est donc pos-
sible d'indiquer la classifi-
cation du code (A-D) selon
les classes de qualité.  eg

www.fobalaser.com
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ACCESSOIRES D'INJECTION ET DE PRELEVEMENT

1. Accessoires d’injection et de
prélévement

Source : Qosina
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Annonce en page
Ballons en élastoméres
Ballons pour angioplastie
Bouchons

Caches et obturateurs
Canules et aiguilles
Cathéters

Chambre compte-gouttes
Clapets anti-retour IV
Clapets de cathéters
Connecteurs IV

AlSeal, France | www.alseal.net

Bartels Mikrotechnik GmbH, Allemagne | www.bartels-mikrotechnik.de

Birkert, France | www.burkert.fr o

Carl Haas GmbH, Allemagne | www.carl-haas.com

DirectMed SRL., Italie | www.directmed.com [ J [ J [ ]

Dow Europe SA, Belgique | frdow.com

Eudica, France | www.eudica.fr

FEMTOprint SA, Suisse | www.femtoprint.ch [ ]

Formulance SAS, France | www.formulance.com [ ) [ ] [ ] [ ] [ ] o

FPSA, France | www.fpsa.com

Infiplast, France | www.infiplast.fr 109

Mecaplast SA, Suisse | www.mecaplast.ch ) )

MedNet GmbH, Allemagne | www.medneteurope.com [ J [ J [ ] [ ]

MIP Medical Plastic, France | mip-plastic.com [ J

NP Plastibell, France | www.clayens-np.com 85

Parker Hannifin, France | www.parker.com [ ] [ ]

PMB Plast, France | pmbplast.fr [ ]

Progress Silicones, France | www.progress-silicones.fr 107 [ ] [} [ ] [} [ J

Promepla, Monaco | www.promepla.com [} [ ] [ J [} [ J [ [ [ ]

Qosina, USA | www.gosina.com 123 [ ] [ ] [ ] [ ) [ ] [ ] ( ] [ ] ( ]

Raumedic AG, Allemagne | www.raumedic.com [ ] [} ([} [ J [ J

Réchling Medical Waldachtal AG, Allemagne | www.roechling-waldachtal.com

SGH-Medical & Pharma, France | www.sgh-healthcaring.com

SMP, France | www.smp-moules.com

Starlim Spritzguss GmbH, Autriche | www.starlim-sterner.com

STS Industrie, France | www.sts-industrie.com

Top Clean Packaging, France | www.topcleanpackaging.com [

Transluminal, France | www.medical.saint-gobain.com 111 [

Trelleborg Sealing Solutions, France | www.trelleborg-lifesciences.com [ J [ ] [ ] [ ]

Union Plastic, France | www.union-plastic.com [ J [ J [ J

Watson Marlow Fluid Technology, France | www.watson-marlow.com
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ACCESSOIRES D'INJECTION ET DE PRELEVEMENT

Nouveaux
clamps Qosina

Source : Qosina

Ces nouvelles pinces sont
idéales pour les ensembles a
code couleur.

Matériaux composites pour tubes ou cathéters

Dispositifs de transfert
Distributeurs

Kits d’hémodialyse

Kits de perfusion

Kits et composants de diagnostic
Pieces d’accouplement

Piéces en silicone

Robinets d’arrét

Seringues et capuchons de seringues
Tubes en caoutchouc

Tubes PVC

Couleurs - LAméricain
Qosina a lancé récemment une
Py nouvelle sélection de pinces
de serrage en polybutylene
° téréphtalate (PBT), une alter-
native au nylon qui est utilisé
dans la fabrication de nom-
PY PY ° ° ° PY ° Py ° ° PY ° ° ° breux types de composants a
- usage unique.

L4 Ses pinces de 3/4 pouce
(19 mm) sont maintenant dis-
ponibles en blanc, en rouge, en
jaune, en bleu et en noir. Elles
peuvent ainsi faire aisément
L4 ® ° ® ° ° L4 ° ° ® L4 L ° l'objet d'ensembles a code
couleur, pour permettre par
exemple a l'utilisateur d'iden-
e | o tifier différentes conduites de
fluide.

° L4 ° L4 Mais ces nouvelles pinces
offrent d'autres atouts :

. elles permettent une fer-
° meture facile & une main, au-
cun outil n'étant nécessaire,
° ® . les matériaux répondent
aux criteres USP Classe VI et
ISO 10993,

° .elles sont compatibles avec
les systemes inviolables et les
e o ® ® attaches zippées,

.elles résistent trés bien ala
stérilisation aux rayons Gam-
e | o ° o o o o | o o | @ o | o | o ma ou par autoclave,

- . elles offrent une connexion
® ° L ° L ® ° L ® o ° L sécurisée en émettant un clic
audible.

Qosina a doublé son porte-
° ° ° ° PY feuille de pinces de serrage au
cours des 2 dernieres années
® e | o o e | o et offre maintenant plus de 125
options disponibles en 8 cou-
leurs et différentes tailles,
°® styles et matériaux. Ces pinces
s'adaptent aux dimensions de
® ® ® ® tubes de différents diametres
extérieurs allant de 1,5 mm a
19 mm.

P PY ® P Rappelons que Qosina est
un fournisseur mondial de
o | 6o o o L 1 composants OEM a usage
unique destinés aux secteurs
e | o ° )
| de la santé. eg
Extrait de la base de données de www.devicemed.fr www.gosina.com

[l Guides d’introduction

[ I Valves
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Addev Materials, France | www.addevmaterials.fr [ ] ([ ] [ ] [ ] [ ] ([ ]
Biesterfeld Spécialités, France | www.biesterfeld-specialites.fr
Dow Europe SA, Belgique | frdow.com
Dymax Europe GmbH, Allemagne | fr.dymax.com
Eleco Panacol - EFD, France | www.eleco-panacol.fr [ ] ([ ] [ ] [ ]
Elkem Silicones, France | www.elkem.com/silicones/
FT Polymer, France | ftpolymer.fr [ J
Gergonne Industrie, France | www.gergonne.com [}
Henkel Technologies, France | www.loctite.fr [ [ [ [ [ [ )
Keol, France | www.keol-services.com [ J [}
Master Bond Inc., USA | www.masterbond.com [ ] [ ]
NusSil, France | nusil.com
Polytec, France | www.polytec.fr [ [ [ [ [
Raumedic AG, Allemagne | www.raumedic.com
Supratec Syneo, France | www.supratec-syneo.com [} [}
Tecmatel, France | www.tecmatel.fr [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] [ ]
Uwave, France | www.uwave.fr
Wacker Chimie SAS, France | www.wacker.com

Une colle UV biocompatible pour les plastiques souples

Cathéters - Les tubes flexibles
et les connecteurs rigides sont
fabriqués dans une tres large
variété de matériaux et leur
assemblage constitue souvent
un défi technique difficile a
relever, surtout dans le cadre
d'une production en grande
série.

Le TPU, le TPE, le PEN, les
polyamides, le Pebax, le poly-

carbonate, 'ABS et le PEEK
sont autant de matieres plas-
tiques qui peuvent étre utili-
sées dans les lignes de per-
fusion, les cathéters et les
dispositifs médicaux simi-
laires. Ces thermoplastiques et
élastomeres thermoplastiques
offrent de nombreuses pro-
priétés souhaitables, mais cer-
taines combinaisons peuvent

Assemblage de connecteurs a I'aide de la colle Vitralit UV 7030 de
Panacol.

18

Source : Eleco-Panacol

étre difficiles a coller. D'autant
qu'apres l'assemblage, ces ma-
tériaux sont soumis a des
contraintes de torsion aux
points de transition entre la
tubulure souple et le connec-
teur rigide.

Pour répondre a ces pro-
blémes complexes, Panacol a
développé la colle Vitralit UV
7030. 1l s'agit d'une colle acry-
lique monocomposant, sans
solvant, et polymérisable par
UV. Elle peut étre durcie aux
rayons UV ou a la lumiere vi-
sible dans le large spectre
UV-A, ou avec des systemes
LED qui produisent une lon-
gueur d'onde de 365 ou 405
nm.

Cette colle durcit en
quelques secondes sur de
faibles épaisseurs de quelques
100 pm, assurant une adhé-
sion trés élevée immédiate-
ment apres l'exposition aux
Uuv.

L'une des principales carac-
téristiques de Vitralit UV 7030
est son allongement a la rup-

ture >250%, associé & une
bonne résistance a la traction.
Exposée a la lumiere noire,
Vitralit UV 7030 devient
fluorescente, ce qui permet un
controble visuel lors du procédé
de fabrication.

Vitralit UV 7030 est certifiée
conforme aux normes USP
Class VI et convient aux pro-
cédés de stérilisation gamma,
EtO et autoclave.

Panacol propose beaucoup
d'autres références de colles
adaptées a l'assemblage de
dispositifs médicaux, certi-
fiées ISO 10993-5 et/ou USP
Class VI, notamment des colles
a base d'epoxy, d'acrylate ou
de cyanoacrylate. Parmi elles,
on peut citer la colle Vitralit
1605, biocompatible, qui as-
sure une adhésion efficace sur
le verre et le métal, notam-
ment pour la fixation de len-
tilles en verre et de lentilles
cylindriques dans les endos-
copes ou pour coller des
couplages de lentilles. eg
www.eleco-panacol.fr
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Transformation - Encore as-
sez méconnu, le cceur de mé-
tier de Tecmatel est d’accom-
pagner et de conseiller ses
clients pour la fabrication de
piéces adhésives a facon et de
haute technicité.

Parmi la vaste gamme d’ap-
plications proposées, l'entre-
prise offre des solutions de
marquage, de protection de
surface (occultantes, résis-
tantes au feu, aux UV, aux sol-
vants, aux chocs, aux vibra-
tions, etc.), ainsi que des solu-
tions d’étanchéité, d’isolation
électrique, diélectrique, ther-
mique, phonique, gazeuse,
aqueuse (piéces hydrophobes
etfou oléophobes), entre
autres.

Dans le domaine du dispo-
sitif médical, pour lequel
Tecmatel est certifiée ISO
13485 depuis 2019, I'entreprise
propose également des solu-
tions d’assemblage, de main-
tien cutané, de pansements
chirurgicaux, ainsi que des
piéces pour les détecteurs

DeviceMed 4 2022

Extrait de la base de données de www.devicemed.fr

Tecmatel utilise les substrats biocompatibles de derniére génération
pour réaliser des adhésifs sur mesure a destination du marché du DM.

portatifs et les dispositifs de
diagnostic in vitro. Elle dispose
de toutes les gammes de sub-
strats biocompatibles adhésifs
de derniére génération pour
réaliser les fabrications a
facon de films polymeéres,
membranes et pansements.
Basée a Elancourt (78),
Tecmatel réalise 14 M€ de
chiffre d'affaires avec 54 colla-

borateurs. L'entreprise dispose
également de 3 autres sites de
production sur Bordeaux (33),
Chartres (28) et aux Etats-Unis
(NYC) ainsi que d’'une agence
commerciale a Toulouse (31).
Elle se prévaut de disposer de
I'un des parcs machines les
plus sophistiqués et polyva-
lents d’Europe avec plus de 42
machines de découpe (laser,

Source : Tecmatel

jet d’eau, au plotter et a plat),
de lamination, de tranchage,
de trongonnage et de refen-
dage, réparties sur plus de
6 000 m? L'équipe de produc-
tion est continuellement for-
mée aux nouvelles pratiques,
installations et innovations du
marché pour offrir les solu-
tions les plus techniques.

Partenaire officiel de 3M et
certifié "3M Preferred conver-
ter", I'entreprise a vocation a
S‘appuyer sur des partenaires
de renom. Elle propose ainsi
des solutions en collaboration
avec d’autres partenaires tels
que Nitto, Tesa, Rogers, Scapa,
Henkel...

Enfin, Tecmatel accom-
pagne ses clients dans la réa-
lisation des projets les plus
complexes. La société s'engage
a étre toujours force de propo-
sition pour leur soumettre les
solutions adhésives les plus
adaptées en tenant compte
des dernieres innovations du
secteur. pr
www.tecmatel.fr
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COMPOSANTS ELECTRIQUES / ELECTRONIQUES

3. Composants électriques /
electroniques
: . Y

SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

Alcym, France | www.alcym.fr

Annonce en page

Fournisseur partenaire sur

www.devicemed.fr

Appareils et services de controle

Batteries primaires et secondaires

imentation et dispositifs de

protection

Commutateurs, lampes et dispositifs

lumineux

Composants électro-optiques et

électromécaniques

Alpes Instruments, France | www.alpes-instruments.com

Analog Devices, France | www.analog.com

Antares Vision, France | www.antaresvision.com

ARTS Energy, France | www.arts-energy.com

Asica Groupe Prenveille, France | www.asica.com

Axon’ Cable, France | www.axon-cable.com

BM Energie, France | www.bm-energy.com

Canon Bretagne, France | www.canon-bretagne.fr

Cicor Group, Suisse | www.cicor.com

Congatec AG, Allemagne | www.congatec.com

Creative Eurecom - Crossway Technologies, France | creative-crossway.fr

CSEM SA, Suisse | www.csem.ch

Eff’innov Technologies, France | www.effinnov.com

27

Elpack, France | www.elpackpharel.com

21

Faulhaber, France | www.faulhaber.com

FEMTOprint SA, Suisse | wwwfemtoprint.ch

First Sensor, France | www.first-sensor.com

Fisba AG, Suisse | www.fisba.com

Fischer Connectors, Suisse | www.fischerconnectors.com

12s, France | www.i2s.fr

IDS Imaging Development Systems GmbH, France | fr.ids-imaging.com

igus SARL, France | www.igus.fr

ISP System, France | www.isp-system.fr

Jauch Quartz, France | www.jauch.fr

Laser Components SAS, France | www.lasercomponents.fr

Lemo, France | www.lemo.com

Linxens, France | www.linxens.com

27

maxon, France | www.maxongroup.fr

75

Micro Systems Technologies Management AG, Suisse | www.mst.com

Microvision Instruments, France | www.microvision.fr

MPS Micro Precision Systems AG, Suisse | www.mpsag.com

Odu, France | www.odu.fr

Omicron - Hardtech, France | www.omicro-hardtech.com

Ouest Medica, France | www.ouestmedica.com

Pack’Aero Mecatronique, France | www.packaero.com

Raumedic AG, Allemagne | www.raumedic.com

Sandvik Materials Technology, USA | exera.sandvik

58

Souriau, France | fr.souriau.com

Tekceleo SAS, France | www.tekceleo.fr

Tronico, France | www.tronico-alcen.com

61

Turck Duotec, Suisse | www.turck-duotec.com

Valtronic, Suisse | www.valtronic.com

VLAD, France | www.vlad.fr

25
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Concevoir des DM a porter sur soi
pour la surveillance des signhes vitaux

Analog Devices rappelle ici comment intégrer la mesure des signes vitaux
dans la conception de dispositifs médicaux a porter sur soi, pour une surveil-
lance en continu des patients. Le fabricant américain répond a ce besoin
croissant avec une solution combinant les fonctions de trois biocapteurs.

22

Les frontaux analogiques de derniére
génération permettent d’envisager la
conception de patchs de qualité clinique
pour le suivi des signes vitaux.

v | % |

fréquence cardiaque (HR), 1'électrocardio-

gramme (ECG) et la fréquence respiratoire (RR)
sont les mesures essentielles des signes vitaux que
les professionnels de santé utilisent a des fins de
diagnostic. Et la surveillance continue de ces signes
vitaux a l'aide de dispositifs portés sur soi (wea-
rables) sera un élément clé du modéle de soins
futur. Elle permettra en effet d'anticiper 'apparition
de la maladie avant que des symptémes ne se dé-
veloppent. Avec I'intégration croissante de capteurs
de qualité clinique, on peut notamment envisager
la mise au point de DM de surveillance a porter sur
soi sous forme de patchs jetables, remplacés pério-
diquement, a I'instar des lentilles de contact.

1l existe déja de nombreux moniteurs portatifs
sur le marché disposant de fonctions de suivi de
signes vitaux. S'ils suffisent a satisfaire un désir
d'auto-observation occasionnelle, les mesures qu'ils
fournissent ne sont généralement pas exploitables
par les professionnels de santé, notamment a cause
de la qualité des capteurs utilisés, de I'endroit ol

La saturation en oxygene dans le sang (Sp02), la

Source : Analog Devices

ils sont portés ou installés, et de la qualité de contact
avec le corps.

Quant aux dispositifs actuellement utilisés pour
assurer un suivi de qualité clinique des signes vi-
taux sur des intervalles de temps prolongés, ils sont
souvent encombrants et inconfortables, avec des
degrés variables de portabilité.

Saturation en oxygéne dans le sang

Généralement compris entre 95 et 100 %, le niveau
de SpO2 est un signe vital important a surveiller
régulierement par les professionnels de la santé.
En dessous de 93 %, il peut indiquer une détresse
respiratoire. C’est un symptdme courant chez les
patients atteints de COVID-19, par exemple.

Le niveau de SpO2 se mesure par photopléthys-
mographie (PPG), une technique optique qui utilise
des émetteurs LED pour éclairer les vaisseaux san-
guins sous la surface de la peau, et des récepteurs
a photodiode pour détecter le signal lumineux ré-
fléchi. Utilisé par de nombreux dispositifs portés
au poignet, les signaux lumineux PPG sont sujets
a des interférences dues a des artefacts de mouve-
ment et aux variations transitoires d'éclairage am-
biant. Ces phénomeénes sont susceptibles de pro-
voquer des lectures erronées, incompatibles avec
des mesures de qualité clinique.

Dans un contexte clinique, la SpO2 est mesurée
a l'aide d'un oxymetre a pulsation généralement
fixé pendant un certain temps au doigt d'un patient
immobile. Il existe des versions portables alimen-
tées par piles, mais elles ne peuvent servir qu'a
effectuer des mesures intermittentes.

Fréquence cardiaque et ECG

Certaines maladies cardiaques graves peuvent en-
trainer une différence entre la fréquence cardiaque
et le pouls. La fibrillation auriculaire notamment
peut étre difficile & détecter, car elle se manifeste
parfois de maniere intermittente, et seulement pen-
dant de courtes périodes transitoires.

Dans la mesure ou les capteurs PPG effectuent
des mesures optiques en partant du principe que
la HR est identique a la fréquence du pouls, on ne
peut pas compter sur eux pour détecter la fibrilla-
tion auriculaire. Pour cela, I'activité électrique du
coeur doit étre enregistrée en continu sur un inter-
valle assez long, avec une représentation graphique
du signal (ECG pour électrocardiogramme). De qua-
lité clinique, le moniteur Holter est l'appareil por-
table le plus courant utilisé a cette fin. Bien qu'uti-
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lisant moins d'électrodes que le moniteur ECG
statique utilisé a I'hopital, il peut étre encombrant
et inconfortable a porter, notamment pendant le
sommeil.

Une fréquence respiratoire (RR pour Respiratory
Rate) supérieure a 30 respirations par minute peut
étre un indicateur de détresse respiratoire causée
par une fievre ou un autre facteur. Certaines solu-
tions portatives déduisent la RR a l'aide de tech-
niques d'accélérométrie ou de PPG. Mais la mesure
de RR de qualité clinique est effectuée soit en uti-
lisant des informations issues d'un signal ECG, soit
en utilisant un capteur de bio-impédance (BioZ)
qui évalue I'impédance électrique de la peau a l'aide
de deux électrodes ou plus.

Sila fonctionnalité ECG approuvée par la FDA est
disponible dans certains produits de santé et de
fitness haut de gamme, la fonction de détection de
la bio-impédance n'est généralement pas présente
car elle nécessite un circuit intégré de capteur BioZ
distinct. Les capteurs BioZ permettent d’aller au-de-
la de la mesure de RR en analysant l'impédance
bioélectrique (BIA) et la spectroscopie d'impédance
bioélectrique (BIS). Ces deux informations servent

DeviceMed
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MAX861/8

Pour simplifier la conception de
wearables de surveillance a distance
de patient, Analog Devices a déve-
loppé, sous la référence MAX86178,
un frontal analogique qui intégre trois
systemes de mesure de qualité
clinique (optique, ECG a un seul fil et
bio-impédance) pour suivre 4 signes
vitaux courants : I'électrocardio-
gramme (ECG ou EKG), la fréquence
cardiaque (ECG ou PPG optique), la
saturation du sang en oxygene
(SpO,) et la fréquence respiratoire
(avec BioZ). Le MAX86178 permet la
synchronisation du PPG optique et
de I'ECG pour étendre ses capacités
a des mesures de santé dérivées.

Toutes ces fonctions tiennent
dans un boitier WLP de 2,6 x 2,8
mm, qui ouvre la voie au développe-
ment de dispositifs de surveillance a
distance a la fois complets et com-
pacts, a porter sur la poitrine ou au
poignet. Un soin tout particulier a été
apporté a la réduction de la
consommation d'énergie. |l s'agit de
permettre |'utilisation de piles plus
petites, ou de réduire la fréquence
de recharge dans le cas de batte-
ries. Pour ce faire, le MAX86178
délivre a chaque sous-systeme des
options configurables pour optimiser
|'autonomie et la consommation
selon les utilisations.

permettent également d’obtenir une cardiographie
par impédance (ICG) et sont utilisés pour mesurer
la réponse galvanique de la peau (GSR), indicateur

a mesurer les niveaux de composition des muscles,
de la graisse et de I'eau du corps. Les capteurs BioZ

potentiel du stress. pr

—f<cap quo
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Connecteurs respectueux de la norme
IEC 60601-1 (3eme édition)

La 3eme édition de la norme IEC 60601-1 impose des exigences plus strictes
de protection des patients et des opérateurs contre les chocs électriques. La
connectique des dispositifs médicaux est impactée a trois niveaux, comme le

Les connecteurs de la
série Redel 2P bénéficient
de 2 MOP et d’'une
protection ESD au-dela
de 15 kV.
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montre cet article dédié a Lemo.

duction de connecteurs push-pull et de montage

de cables de haute qualité pour l'industrie mé-
dicale. Dans un document destiné aux fabricants
de dispositifs médicaux, le groupe suisse détaille
les trois évolutions majeures de la derniere édition
de la norme:

u Protection ESD augmentée, avec un seuil passant
de 8kvaiskv

u Valeurs MOPP /| MOOP augmentées et redéfinition
des exigences en matiere de distances d’isolation
et chemins de fuites.

= Application des améliorations ci-dessus aux tests
de doigt d’épreuve

Pour faire face a ces exigences, Lemo se propose

d'aider ses clients du secteur médical avec :

m Des conseils sur les techniques de montage de
cbles avec des solutions comme l'utilisation de
barrieres diélectriqgues sous forme de gaines ther-
mo-rétractables sur les terminaisons de contact.

m Des contacts gainés, qui augmentent la distance
de séparation en cas de connexion et décon-
nexion.

= Lalivraison d'un produit conforme, avec des bar-
rieres d'isolation pour augmenter les distances
de séparation a l'arriere du connecteur. Ceci est
également possible avec les connecteurs montés
sur circuit imprimé.

= Des designs compacts permettant d’utiliser au
mieux la place disponible.

Protection ESD

I emo est un expert reconnu en matiere de pro-

Le but de la protection contre les décharges élec-
trostatiques (ESD) est d’éviter de perturber les si-
gnaux des dispositifs médicaux lors de décharges
électrostatiques induites par la manipulation des
connecteurs par les opérateurs. La derniere édi-
tion de la norme IEC 60601-1 définit ainsi
une valeur augmentée a 15 kV pour la
tension minimale d'isolement entre
les conducteurs et l'opérateur
dans un état accouplé.
Lemo propose différentes
solutions pour respecter
cette spécification. Sur
les modeéles de
connecteurs push-
pull en plastique de
la série Redel P par
exemple, il est pos-
sible de choisir la ver-
sion IP66 qui comporte un écrou
d’embase plus épais permettant d’allonger les

distances nécessaires pour atteindre la performance
requise. L'entreprise offre aussi l'alternative d'uti-
liser des inserts haute tension qui augmentent
considérablement les chemins de fuites. Dans la
série SP, tous les modeles remplissent cette exigence
grace a la conception brevetée de leur systéeme de
verrouillage interne.

Deux moyens de protection

La 3éme édition de la norme IEC 60601-1 exige que
les dispositifs médicaux integrent deux moyens de
protection (MOP) pour isoler les patients et les opé-
rateurs des risques d'électrocution. On entend ici
par MOP une isolation de sécurité, une mise a la
terre ou des distances d’isolation dans les connec-
teurs. Ces éléments peuvent étre utilisés dans di-
verses combinaisons.

La norme fait la distinction entre le risque pour
les patients et le risque pour les opérateurs. Un MOP
peut donc étre classé comme moyen de protection
du patient (MOPP) ou moyen de protection de I'opé-
rateur (MOOP). Lorsqu'elles sont appliquées aux
connecteurs, les valeurs de référence a prendre en
compte pour la conformité MOOP | MOPP sont les
lignes de fuite et les distances d'isolement entre
contacts. Ces valeurs de référence varient selon les
classes de tension définies dans la norme.

On notera que Lemo offre différents modeles avec
des isolants spécialement qualifiés dans les séries
1P ou 2P de la marque Redel.

Test du doigt d’épreuve

La conformité au test du doigt d’épreuve est le troi-
sieme aspect de la protection de l'opérateur ou du
patient. La conception du connecteur doit garantir
qu'aucun acces aux contacts électriques ne soit
possible par un doigt de forme définie selon la
norme IEC 61032. Cette barriere géométrique em-
péche le risque d'un choc électrique lorsque le
connecteur est en position désaccouplée. Si les in-
serts standards de Lemo offrent une protection, un
soin tout particulier doit par ailleurs étre apporté
ala définition du systéme, en tenant compte de la
provenance de la source électrique. Par exemple,
l'alimentation doit se faire par la partie du connec-
teur la moins accessible (généralement celle com-
portant les contacts femelles). La plupart des confi-
gurations des connecteurs de Lemo sont dispo-
nibles en polarité standard et inversée, ce qui
permet une flexibilité maximale au niveau de
l'intégration. pr
www.lemo.com
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Source : Chalmers University of Technology

Le graphéne se présente comme une feuille de I’épaisseur d’un atome de carbone.

Vers une nouvelle ere
de nano-électronique

Des chercheurs universitaires ont réussi a produire de
facon relativement simple des films de graphéne qui
ouvrent la voie a 1'électronique flexible de demain.

comme une couche bidimensionnelle compo-

sée uniquement d'atomes de carbone arrangés
en hexagone, a la facon d'un motif de nid d'abeille.
C'est un matériau qui présente des propriétés ex-
traordinaires, parmi lesquelles une mobilité élec-
tronique extrémement élevée. Sauf que jusqu'a
récemment, cette mobilité n'a été observée qu'en
utilisant des méthodes de fabrication complexes
et tres coliteuses.

D'oli l'intérét de la découverte des chercheurs de
la Chalmers University of Technology, en Suede,
qui ont réussi a obtenir cette haute mobilité - 6000
48000 cm2/(V.s) - avec une méthode de production
beaucoup plus abordable. I s'agit de faire croitre
une couche de graphene par dépdt chimique en
phase vapeur (CVD) sur une feuille de cuivre non
polie, puis de la transférer sur une feuille de plas-
tique de type EVA/PET au moyen d'un procédé de
laminage a chaud.

11 est ainsi envisageable de pouvoir fabriquer
industriellement une électronique flexible a base
de films de graphéene. Le groupe de recherche a
l'intention d'utiliser ces films pour fabriquer des
détecteurs térahertz et des dispositifs a haute fré-
quence, mais aussi des biocapteurs ultra-perfor-
mants, sachant que le grapheéne se distingue aussi
par une sensibilité électrique particulierement
élevée aux produits biochimiques.

L'enjeu sera d'intégrer des techniques de micro-
fabrication pour réaliser des dispositifs sur des
substrats souples. Ce qui devrait pouvoir se faire
d'ici2 a3 ans. pr

Découvert en 2004, le graphéne est défini
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En physique du
solide, la mobilité
électronique carac-
térise la vitesse a
laquelle un électron
peut se déplacer a
travers un métal ou
un semi-conduc-
teur lorsqu'il est
attiré par un
champ électrique.
La mobilité électro-
nique élevée du
graphene indique
un potentiel pro-
metteur notam-
ment pour les
communications

a large bande et
|'électronique
haute vitesse,
fonctionnant a

des fréquences

de I'ordre du
térahertz.
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De I'art de rendre une prothese tibiale
connectée et auto-adaptative

Dans le cadre de son dispositif "Projet Industriel”, I'école Grenoble INP - Esisar
a collaboré avec le bureau d’études Trinytec pour concevoir une prothese
connectée et instrumentée a l'aide de différents capteurs. Une innovation
brevetée prometteuse pour le bien-étre des patients amputés.

Le projet est en phase de
test sur plusieurs patients.
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nieurs dans deux filieres principales : électro-

nique/informatique/systemes et informatique/
réseaux & cyber-sécurité. Depuis plus de vingt-cing
ans, elle propose son dispositif "Projet industriel”
qui permet a des entreprises innovantes de se faire
aider dans la réalisation d'une étude de faisabilité,
d'une maquette, d'un démonstrateur fonctionnel...
L'objectif principal est de rendre possible le dérou-
lement d'une étape de R&D de maniere collabora-
tive, avec comme livrable une preuve de concept
(maturation technologique TRL 4/5).

Le dispositif convient notamment aux start-up
du secteur médical qui développent des projets
basés sur des systémes connectés et communicants,
pouvant intégrer de l'intelligence artificielle (IA) et
une cybersécurité renforcée.

Parmi les exemples de projets figure celui mené
par Trinytec. Basé dans la Drome, a Valaurie, ce
bureau d'études concoit et développe de nouvelles
techniques pour réaliser, instrumenter et adapter
un ensemble de prothéses et orthéses sur mesure.
L'entreprise évolue plus particulierement vers la
meécatronique et les prothéses dites connectées.

L'objectif du projet était d’'instrumenter une pro-
these type. Il s’agissait de développer un systéme
électronique communicant pour récupérer des

Située a Valence, I'école Esisar forme des ingé-

Source : Trinytec

données issues de différents capteurs en vue d’'une
analyse ultérieure, pour une adaptation de la pro-
these aux besoins réels de chaque patient. La com-
munication est assurée par une interface Blue-
tooth Low Energy, qui permet notamment de trans-
férer les données enregistrées dans une carte SD
vers un ordinateur, pour un stockage dans un cloud
sécurisé.

La prothése portée par le patient indique, a la
demande, les mesures des capteurs de température,
pression et humidité. En outre, un accélérometre
permet de savoir si le patient se déplace ounon, de
maniere a optimiser la consommation d’énergie,
sachant qu’il s'agit d'un systeme autonome alimen-
té par batteries.

Une électronique qui régule
le volume de la prothése

Une étape de R&D complémentaire a permis d’amé-
liorer la fonctionnalité intrinseque de la prothese
type, en tenant compte du fait que les moignons
amputés changent de volume en permanence. Il
s’agit de compenser ces variations par gonflage de
mini-coussins intégrés a la prothese. Le gonflage
est régulé en fonction de la pression mesurée autour
du moignon. Ce systeme innovant permet de réa-
dapter le volume de la prothése de facon manuelle
ou automatique pour prévenir toute blessure du
moignon.

Grace a cette fructueuse collaboration entre
I'équipe R&D de Trinytec et I'Esisar, le projet est
actuellement en phase de test sur plusieurs pa-
tients. Cette innovation brevetée sera ensuite sou-
mise a des techniciens afin qu'ils puissent a leur
tour proposer a leurs patients une nouvelle emboi-
ture connectée et adaptable a leur vie de tous les
jours, réduisant ainsi les douleurs, inconforts et
meémes les éventuels rejets de certaines protheses
actuelles.

Une étude multicentrique va débuter dans plu-
sieurs centres de rééducation afin de parfaire la
mise au point et d’obtenir la validation en tant que
dispositif médical.

Pour l'avenir, on peut imaginer la constitution
d'une communauté d'utilisateurs pour rendre pos-
sible l'exploitation des données au sens large,
conformément a la réglementation RGPD. L'TA ap-
porterait un plus significatif et une meilleure com-
préhension de I'utilisation de la prothese avec, pour
objectif, la prévention des blessures et une adap-
tation optimale. pr
https://esisar.grenoble-inp.fr
https://trinytec.com
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Un nouveau connecteur ODU

Petit - De faible taille comme
son nom l'indique, le connec-
teur circulaire en plastique
MEDI-SNAP 3,5d’0ODU permet
d’obtenir des performances
élevées dans les espaces les
plus restreints. Il affiche no-
tamment une densité polaire
importante. En dépit de ses
petites dimensions, il peut lo-
ger jusqu’a 41 contacts de
transmission de signaux. Que
vous soyez a la recherche
d’'une solution d’alimentation
électrique avec des signaux
ainsi que des fluides, des fibres
optiques ou du coaxial, le
MEDI-SNAP 3,5 offre de nom-
breuses options griace a sa
conception modulaire.

Sur le marché médical, ce
connecteur peut notamment
étre utilisé en endoscopie, en
arthroscopie, dans le secteur
dentaire ainsi que dans les dé-
fibrillateurs. Il garantit le ni-

Source : ODU

Une configuration sur mesure
avec connecteur push-pull et
cable adapté est possible.

veau de protection maximal
des patients et des utilisateurs
(2 MOPP/2 MOOP) selon la
norme CEI 60601-1. Un assem-
blage de cables hygiénique et
entierement stérilisable avec
surmoulage en silicone peut
étre proposé en option. En plus
de ses trés bonnes propriétés
mécaniques, le connecteur
ODU MEDI-SNAP 3,5 offre, en
association avec ce cablage, un
toucher agréable, sans adhé-
rence et sans effet stick-slip et
une résistance maximale a la
flexion alternée. eg
www.odu.fr
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Un pole suisse de l'électronique

Réseautage - La fin du pre-
mier semestre 2022 a vu la
création d'un pdle d’excellence
des métiers de I'électronique
suisse a Neuchétel.

Au coeur de la Health Valley
helvétique, trois partenaires
ont uni leurs forces pour créer
le Swiss Electronics Cluster :
= ]a FSRM - Fondation

Suisse pour la Recherche

en Microtechnique,
® le GESO - Groupement

Electronique de Suisse

Occidentale,
® et CapQua Sarl - IPC Trai-

ning Center.

Les acteurs suisses du dis-
positif médical qui utilisent et/
ou fabriquent des assemblages
électroniques, y seront les
bienvenus. Qu’ils soient fabri-
cant, sous-traitant ou start-up,
ils pourront ainsi fédérer leurs
énergies et profiter d'un large
réseau qui couvre des indus-

Source : © rohane - stock.adobe.com

tries ol la sécurité des per-
sonnes est le maitre-mot telles
que l'aéronautique ou le trans-
port. Autant de secteurs qui
ont inscrit l'excellence du
swiss-made au coeur de leur
ADN, tout comme I'horlogerie.

Parle passé,l'interconnexion
de I'horlogerie et du médical a
vu de beaux succes industriels.
Gageons que cette nouvelle
association en verra naitre de
nouveaux ! eg
www.s—e—c.org
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CONDITIONNEMENT

4. Conditionnement

Source : ARaymonlife
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Couvercles

Film et feuilles

Matériaux pour blisters

Récipients pour le transport

Sacs et poches

Rouleaux

Bobines

Araymondlife, France | www.araymond-life.com

Automated Packaging Systems, France | www.autobag.fr

Blispac, France | www.blispac.fr

Borflex, France | www.borflex.fr30988

Bucci Industries, France | www.bucci-industries.com

Carolex, France | carolex.fr

Cartolux Thiers, France | www.topcleanpackaging.com

Cirra Packaging, France | www.cirrapackaging.com

Cisteo Medical, France | www.cisteomedical.com

DCA Design International, Grande-Bretagne | www.dca-design.com

DM Pack, France | www.dmpack.fr

ECP SAS, France | www.ecp-cleaning.com

Emerson Branson, Suisse | www.emerson.com

89

Eurofins Medical Device Testing, France | www.eurofins.fr

65

Folienwerk Wolfen GmbH, Allemagne | www.folienwerk-wolfen.de

FPSA, France | www.fpsa.com

HTI Med, France | www.hti.group

59

Infiplast, France | www.infiplast.fr

109

Inomed Technology, Suisse | www.inomed.ch

Label Pharma, Italie | www.labelpharma.eu

Lablabo, France | lablabo.com

Manudo Medical, France | www.manudo.com

Maruani Ets J.R., France | www.jrmaruani.com

Mecaplast SA, Suisse | www.mecaplast.ch

Medical Group, France | www.medialgroup.fr

MIP Medical Plastic, France | mip-plastic.com

Multivac, France | www.multivac.fr

Nelipak Healthcare Packaging, Pays-Bas | www.nelipak.com

OHST Medizintechnik AG, Allemagne | www.ohst.de

Promepla, Monaco | www.promepla.com

Qosina, USA | www.qosina.com

123

Raumedic AG, Allemagne | www.raumedic.com

Robotec Solutions AG, Suisse | www.robotec-ag.com

Réchling Medical Waldachtal AG, Allemagne | www.roechling-waldachtal.com

Rose Plastic, France | www.rose-plastic.fr

Ruetschi Technology, Suisse | www.ruetschi.com

Selenium Medical, France | www.selenium-medical.com

124

Simagec - Sima Meca, France | www.simagec.com

SinapTec, France | www.sinaptec.fr

Sippex - Groupe Medippex, France | www.sippex.com

Stéubli Faverges SCA, France | www.staubli.fr

13

Sterimed, France | www.sterimed.fr

Steripac GmbH, Allemagne | www.steripac.com

Stériservices SAS, France | www.steriservices.com

114

Tecmatel, France | www.tecmatel.fr

Top Clean Packaging, France | www.topcleanpackaging.com

Trelleborg Sealing Solutions, France | www.trelleborg-lifesciences.com

Ulma Packaging, France | www.ulmapackaging.fr

Union Plastic, France | www.union-plastic.com

ViscoTec, France | www.viscotec.fr
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Source

CONSEIL ET SERVICES

5. Conseil et services

Annonce en page
Fournisseur partenaire sue
www.devicemed.fr
Automatisation

Cadre légal

Certification des produits
Communication
Conception d’installations
Conseil en calcul de colt des
produits

Conseil juridique

Contréles et inspections
Design et ergonomie
Développement commercial
Développement de produits

SOCIETES (les an eurs figurent en bleu) | SITE WEB

3d Medlab, France | www.3d-medlab.com

ACR Medical, France | www.acr-medical.com

AD-DM Consulting, France | www.ad-dmconsulting.com [ J

Adequat Expertise, France | www.adequatexpertise.com [} [ ]

Aexiqual, France | www.aexiqual.com [ [ J [

Affordance, France | www.affordance.fr [}

Albhades, France | www.albhades.com 69 [ ] [ ]
AlisPharm, France | www.alispharm.fr [ ] [ ] [ ] [ ] [ ) [ )
Asitix, France | www.asitix.fr [}

Axonal-Biostatem, France | www.axonal.com

Biom Advice, France | www.biom-advice.com ([ ] [ ]
Biorius, Belgique | biorius.com [} [ J [ ]

BSI Group, France | www.bsigroup.com

Cabinet Barbey, Société d’avocats, France | www.cabinetbarbey.com [ J [

CapQua Sarl, Suisse | www.caqua.ch 23

CETIAT, France | metrologie.cetiat.fr [ ] [ ]
CETIM, France | cetim.fr ) ) [ ] [ ]
Conicio, France | conicio.com ) )

Créatemps, France | www.createmps.com 49
CVO-EUROPE, France | www.cvo-europe.com [ J [ J [} [ ]

DM Experts, France | www.dm-experts.fr [ J [ J [ ]

DNV, France | www.dnv.fr

EcoMundo, France | www.ecomundo.eu [ ] [ ) [ ]

Eff'innov Technologies, France | www.effinnov.com 27 [ ]

Euraxi Pharma, France | www.euraxi.fr [ J

Evamed, France | www.evamed.com

Groupe MultiHealth, France | multihealthgroup.com [ J [ J [ J [ J

12s, France | www.i2s.fr [ ) [ ]

IAC Partners, France | www.iacpartners.com [ [ ] [ [ ] [

Icare, France | www.groupeicare.com 9 [ J [ J ([ ]

Icosa, France | www.icosa.fr [ )

Infiplast, France | www.infiplast.fr 109 [ ]

Isocele Médical, France | isocele-medical.com [ [ [ ) [

MD101 Consulting, France | www.md101.io [ J [ J [ J

Med In Town, France | www.medintown.com

MedPass International, France | www.medpass.org

MIP Medical Plastic, France | mip-plastic.com [ ] [ ] [ J

Neomed Services, France | www.neomed-services.com [ [ [ ) [ [} [ J

Nexialist, France | www.nexialist.fr o o [ ]

Novéka, France | www.noveka.org

Productec SA, Suisse | www.productec.ch 37

Rainmakers & Partners, France | www.rainmakers.fi

RCTs, France | www.rcts.fr

Strategiqual SAS, France | www.strategiqual.com [ J [ [ J [ [ ] [

SurgiQual Institute, France | www.surgiqual-institute.com [ J [ ) [ J

Tech2Market, France | www.tech2market.fr [ ]

Transluminal, France | www.medical.saint-gobain.com 111 [ J

UseConcept, France | useconcept.com [ ] [ ] [ J

Wellfundr, France | www.wellfundr.com [ ] [ ] [ ) [ ]
White-Tillet, France | white-tillet.com [ ] [ ) [ ] [ ]
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CONSEIL ET SERVICES

Conseil en
QARA

Divers DM - Isocéle Conseil
accompagne depuis 20 ans les
fabricants durant tout le cycle
de vie de leurs DM de classe I
aIll, de I'élaboration de la stra-
tégie réglementaire (euro-
péenne, USA, Canada, etc.),
jusquau marquage CE ou
autres exigences de mise sur
le marché, en passant par les
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Martin Brochu, consultant Isocéle

démarches relatives aux essais
techniques et cliniques.

Ses prestations incluent éga-
lement :

. la mise en conformité ré-
glementaire des dossiers tech-
niques de marquage CE selon
les reglements DM et DMDIYV,

.lamise en place du systéeme
qualité (ISO 13485 et MDSAP),

. la rédaction des rapports
d’évaluation des données cli-
niques,

. et la veille normative et ré-
glementaire.

Les consultants d’Isocele
Meédical sont qualifiés pour
réaliser les audits internes
chez les fabricants et les audits
des sous-traitants, et peuvent
également assumer la fonction
de PCVRR pour les entreprises
souhaitant externaliser cette
fonction.

Pour les fabricants situés
hors de 'Union Européenne,
Isocele Conseil peut agir en
tant que mandataire européen.

Autres services pProposeés,
cette fois aux distributeurs et
importateurs :

.larévision de la conformité
de leurs catalogues avec les
requis des nouveaux regle-
ments,

. la vérification des docu-
ments de conformité fournis
par les fabricants,

.une aide a la mise en place
des procédures exigées par les
nouveaux reglements. eg
https://isocele-medical.com/
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EQUIPEMENTS DE PRODUCTION

6. Equipements de production

Equipements optiques de surveillance de

Distributeurs et dispositifs de liquide
la production
Installations de durcissage d’adhésifs

Fournisseur partenaire sur
Appareils de soudage et de scellage
Appareils de soudage laser

Annonce en page
www.devicemed.fr
Commandes de machines
Extrudeuses

Fraiseuses

SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

[ B Imprimantes 3D plastiques

[ B Imprimantes 3D métal

3D Systems, Belgique | www.3dsystems.com

AC Automation - Actemium, France | www.acautomation.fr

All-Wrap Packaging Machinery, France | www.all-wrap.com

Alpes Instruments, France | www.alpes-instruments.com

Alprobotic, France | www.alprobotic.fr

AM Solutions, France | www.solutions-for-am.com

Amplitude Laser, France | www.amplitude-laser.com

Amsonic - Hamo, France | www.amsonic.com

Antares Vision, France | www.antaresvision.com [ ]

Arburg, France | www.arburg.fr

Aupus Equipements, France | aupus.fr [ ]

Bepm Automation Sarl, Suisse | www.bepm.ch [ J

Billion SAS, France | www.billion.fr

Blaser Swisslube, France | www.blaser.com

Borer Chemie, Suisse | www.borer.ch

Bucci Industries, France | www.bucci-industries.com

Chiron Technologies de Production SAS, France | www.chiron.com [

Cleansonic, France 44

Clix Industries, France | www.clix-industries.com

Coat-X SA, Suisse | www.coat-x.com

Coherent, France | www.coherent.com [ ] [ ) o

Cold Jet, Belgique | www.coldjet.com

Comelec SA, Suisse | www.comelec.ch

Datron, France | www.datron.fr o [ ]

DBP Medical, France | www.dbp-medical.fr [ J

DFD - Dense Fluid Degreasing, France | www.dfd-CO2.com

Dormer Pramet, France | www.dormerpramet.com

Dosage 2000, France | www.nordson.com [ ] [ J [ ]

Dukane IAS, France | www.dukane.eu 42 [} [ ]

Ecoclean GmbH, Allemagne | www.ecoclean-group.net 37

Emerson Branson, Suisse | www.emerson.com 89 [ ) ( ]

Erowa France Distribution, France | www.erowa.com

ES Laser, France | www.eslaser.com [

Evosys Laser GmbH, Allemagne | www.evosys-group.com [ J

Fanuc, France | www.fanuc.eu

Fast Drying Systems (FDS), Suisse | www.uv-industrie.com (]

FIMM Detergent Process, France | www.ultrasondetergent.com

FISA Ultrasonic Cleaning, France | www.fisa.com [ J

FOBA Laser Marking + Engraving (ALLTEC Angewandte Laserlicht Technologie GmbH),
Allemagne | www.fobalaser.com

GF Machining Solutions, Suisse | www.gfms.com [ J [

Groupe Recomatic, Suisse | www.grouperecomatic.ch

Haas Automation Europe, Belgique | www.haascnc.com [}

Herrmann Ultrasons, France | www.herrmannultrasons.com [ ]

Hestika, France | www.hestika-citizen.fr

HP, France | www.hp.com )

IDS Imaging Development Systems GmbH, France | fr.ids-imaging.com [}

Index, France | www.index-france.fr
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EQUIPEMENTS DE PRODUCTION

6. Equipements de production

o [if lh &
SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

Keol, France | www.keol-services.com

Annonce en page

Fournisseur partenaire sur

www.devicemed.fr

Appareils de soudage et de scellage

Appareils de soudage laser

Commandes de machines

Distributeurs et dispositifs de liquide

Equipements optiques de surveillance de

la production

Extrudeuses

Fraiseuses

Imprimantes 3D métal
Imprimantes 3D plastiques

Installations de durcissage d’adhésifs

Keyence, France | www.keyence.fr

Kistler, France | www.kistler.com

Lasea, Belgique | www.lasea.eu

Laser Cheval, France | www.lasercheval.fr

Leister Technologies AG, Suisse | www.leister.com

Louis Bélet SA, Suisse | www.louisbelet.ch

LPKF Laser&Electronics AG, Allemagne | www.Ipkf.com

Mafac, France | www.mafacfrance.fr

41

Mikron SA Boudry, Suisse | www.mikron.com

MMC Metal France, Mitsubishi Materials, France | www.mmc-hardmetal.com

45

Neyret Group, France | www.neyretgroup.com

NGL Cleaning Technology SA, Suisse | www.ngl-group.com

Pero, France | fr.pero.ag

Politechno, France | www.politechno.fr

Polycaptil - FCE, France | www.polycaptil.fr

Posalux SA, Suisse | www.posalux.com

preeflow, France | www.preeflow.com

Productec SA, Suisse | www.productec.ch

37

Promess Montage- und Prifsysteme GmbH, Allemagne | www.promessmontage.de

Realmeca, France | www.realmeca.com

Robotec Solutions AG, Suisse | www.robotec-ag.com

Rosler, France | www.rosler.com

Schmidt Technology, France | www.schmidttechnology.fr

Schunk Intec SARL, France | www.schunk.com

Schwanog, France | www.schwanog.com

39

Sigma Engineering GmbH, Allemagne | www.sigmasoft.de

Simagec - Sima Meca, France | www.simagec.com

SinapTec, France | www.sinaptec.fr

Soudax Equipements, France | www.soudax.com

Staubli Faverges SCA, France | www.staubli.fr

13

Steam, France | www.steam.fr

Stratasys, Allemagne | www.stratasys.com

STS Industrie SA, Suisse | www.stsindustrie.com

Synova SA, Suisse | www.synova.ch

teamtechnik Maschinen und Anlagen GmbH, Allemagne | www.teamtechnik.com

Techplus, France | www.techplus.net

Thermocompact, France | www.thermocompact.com

Trioptics, France | www.trioptics.fr

Trumpf, France | www.trumpf.com

TSA (Technologies et Systémes d’Automatisation), France | www.tsa.fr

73

UCM AG, Suisse | www.ucm-ag.com

Uwave, France | www.uwave.fr

ViscoTec, France | www.viscotec.fr

Waterjet AG, Suisse | www.waterjet.ch

Watson Marlow Fluid Technology, France | www.watson-marlow.com

Willemin-Macodel SA, suisse | www.willemin-macodel.com

WireTech Machinery SA, Suisse | www.wiretech.ch
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Production automatisée de produits
ophtalmiques dans un espace restreint

Aptar Radolfzell GmbH produit un systéeme multidoses innovant destiné a
l'administration de collyre. Pour sa fabrication, qui exige une grande préci-
sion, la société s'est dotée de deux cellules de production Engel composées de
presses a injecter e-victory et de robots a bras articulé easix intégrés.

DeviceMed
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Dédiés au moulage
par injection, les
deux sites d'Aptar
Radolfzell utilisent
85 presses dont
plus de 60 % sont
des machines
Engel. Environ 850
collaborateurs y
produisent chaque
année plus de 500
millions d'unités de
dosage.

Les deux nouvelles cellules
de production Engel ont été
installées en salle blanche
@ SO 7.

par l'utilisation d'applicateurs qui, jusqu'a pré-

sent, ne permettaient pas d'éviter le contact du
liquide avec les bactéries aprés ouverture. Ce qui
explique la généralisation des applicateurs unidoses,
dont le contenu n’est utilisable que quelques heures
une fois ouverts. Aptar Radolfzell GmbH, une so-
ciété d'Aptar Group Inc., propose une solution du-
rable & ce probléme : un systéme hermétique de
dosage multiple avec un flacon de 5 ou 10 ml. Son
atout est d'offrir la protection nécessaire contre la
contamination microbiologique, évitant ainsi la
péremption précoce du médicament.

« Notre systeme multidoses permet d'administrer
le médicament goutte a goutte, sans conserva-
teur », souligne Ingo Korherr, chef de production
d'Aptar Pharma. « Plus écologique que les systemes
a usage unique, il peut étre utilisé plusieurs se-
maines », ajoute Ralf Fichtner, directeur de 1'usine
Aptar Pharma a Eigeltingen, au sud de 'Allemagne.

Pour ses produits ophtalmiques, le groupe a pour
stratégie d'internaliser la fabrication de tous les
composants en plastique. Celle-ci est réalisée en
grande partie avec des équipements du fabricant
autrichien Engel.

L'administration de gouttes ophtalmiques passe

©
£
]
<
o
=
5]
S
o}
<
©
e
=}
o}
(2]

Une unité de fermeture sans colonne
pour un moulage précis

Le systeme en question, baptisé OSD (Ophthalmic

Squeeze Dispenser), se compose de sept pieces en

plastique de complexités diverses ainsi que d'une

piéce en métal.

Pour la fabrication de I'applicateur et de l'extré-
mité de distribution, 'entreprise a investi dans
deux cellules de production pour le site d'Eigeltin-
gen, a c6té de Radolfzell, son deuxieme site de pro-
duction.

D'un diametre de 15 mm, I'applicateur en polypro-
pylene (PP) est fabriqué dans un moule a 32 em-
preintes équipé d'un canal partiellement chauffant,
sur une presse a injecter e-victory 740/220 dotée
d'une force de fermeture de 220 tonnes. Le poids
de moulée total est de 30,5 grammes. L'extrémité
de distribution en TPE est fabriquée sur une e-vic-
tory 50/90 avec une force de fermeture de 90 tonnes
dans un moule a 16 cavités et canal chaud, pour un
poids de moulée total de 1,97 grammes. Pour des
raisons de pureté microbiologique, les deux cellules
de production sont intégrées en salle blanche
ISO 7

Les presses a injecter hybrides e-victory (a unité
d'injection électrique et unité de fermeture ser-
vo-hydraulique) sont généralement avantageuses
pour produire des pieces en plastique a la fois ul-
tra-fines et complexes et lorsqu'elles sont fabriquées
dans un moule multi-empreintes. Elles possedent
trois grands atouts :

u leur unité de fermeture sans colonne, qui offre
assez de place pour les grands moules multi-em-
preintes, méme sur les machines délivrant des
forces de fermeture relativement faibles ;

= le maintien du haut niveau de parallélisme des
plateaux porte-moule, méme lors du réglage de
la force de fermeture et d’'injection ;

= le dispositif breveté Force Divider, qui répartit la
force de fermeture de facon homogéne sur les
plateaux porte-moule, gage d'une précision de
formage élevée et constante sur toutes les cavités.

Ces caractéristiques ont convaincu Aptar d'investir

dans les machines de la série e-victory. Jiirgen

Fridrich, commercial chez Engel, ajoute : « L'entre-

prise souhaitait avant tout une excellente répéta-

bilité, moulée aprés moulée, ainsi qu'une tres
grande fiabilité de I'ensemble de la cellule de pro-
duction ».

« Sans oublier l'exigence élevée concernant le
moule et la piece, en termes de précision... un point
sur lequel la série e-victory nous satisfait pleine-
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ment », ajoute Andreas Graber, responsable Injec-
tion Molding Services d'Aptar Pharma. « L'unité de
fermeture servo-hydraulique d'Engel fonctionne
comme une horloge ».

Ralf Fichtner explique : « Nous travaillons des
polyoléfines, surtout du PP et du PE. Dans la plage
de tolérance a deux décimales dans laquelle nous
fabriquons nos piéces, l'extréme précision est une
condition indispensable. 1l est évident que les
polyoléfines de cette précision ne sont plus la
norme, et c'est justement notre spécialité. Le défi
consiste a fabriquer de maniére a la fois précise et
économique dans un moule multicavités et avec
une stabilité de process élevée. »

Une commande des robots intégrée

Le processus de production est entiérement auto-
matisé et surveillé en continu, avec en outre le
controle MSP (maitrise statistique de processus)
des piéces. Les deux cellules de production ont été
équipées de robots a bras articulé easix car ils per-
mettent de relever le défi d'un espace restreint dans
l'atelier et d'un processus de production qui néces-
site différentes positions de dépose et la mise a
1'écart des pieces non conformes. Les déplacements
du robot concernent le controle qualité permanent,
mais aussi le nettoyage et d'autres étapes. Tout
cela a été facilité par l'intégration complete du

EQUIPEMENTS DE PRODUCTION

controle de tous les robots Engel dans la commande
CC300 des presses a injecter.

La cellule de production intégrée offre en effet
une logique de commande uniforme, le méme as-
pect et la méme convivialité entre la machine et le
robot. « L'un des principaux avantages est qu'on
peut tout voir sur 1'écran de la machine », résume
Andreas Griber. « Les collaborateurs connaissent
l'interface de commande et n'ont pas a s'adapter
ou a apprendre quelque chose de nouveau, ils
operent exactement de la méme maniere ».

Source : Aptar Pharma

Ici réunis, I'applicateur et On notera que pour les autres applications chez
I'extrémité de distribution Aptar, la manipulation des pieces est assurée par

(a son sommet) sont deux
piéces a la fois fines et

complexes.

des robots linéaires toujours signés Engel : des viper
et encore quelques anciens ERC.

Objectif numérisation

Le choix de partenaires spécialisés est fondamental
pour Aptar Pharma. « Engel a répondu a nos exi-
gences. Nous avons été totalement séduits par son
esprit d'innovation », dit Ralf Fichtner, en annon-
cant la prochaine étape commune : la numérisation.
A commencer par le portail client e-connect d'En-
gel. Andreas Graber apprécie cet outil : « e-connect
fonctionne tres bien. J'utilise la plateforme pour
gérer les machines et j'ai une vue d'ensemble de
toute la documentation des installations ». pr
www.engelglobal.com

Depuis plus de 30 ans au service du medtech

ProbDuUuCTeC

LOGICIELS ET SERVICES DE PROGRAMMATION CNC
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Formation

Votre productivite,
c’est notre meétier!
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www.productec.ch

info@productec.com

Nettoyage sdr et efficace des pieces
dans la technique médicale

www.nettoyage-pieces-medicales.fr

En savoir plus

Le besoin croissant en matiere de propreté est une exigence quotidienne
dans la production d'implants, d’instruments et de composants de
technigue médicale. SBS Ecoclean propose des solutions de nettoyage
tracables pour valider vos processus - du nettoyage apres finition au
nettoyage final avant lemballage stérile ou non stérile.

=cOCL=EAN
SBS ECOCLEAN GROUP
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Une huile de coupe adaptée a l'usinage
d’'implants orthopédigues

Pour l'usinage de ses implants orthopédiques, Neosteo utilise I'huile de coupe
Vascomill de Blaser Swisslube. Un choix qui contribue a I'objectif du
fabricant nantais d'optimiser sa production, tout en veillant a la santé de ses
opérateurs ainsi qu'a la longévité de ses outils.
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Neosteo a adopté I'huile
Vascomill en arrosage
H.P. sur des centres
d’usinage UGV.

u & 4

passé professionnel de son dirigeant, Guillaume

Derouet, et du responsable de production
Sylvain Sorin, en matiere de fabrication d'implants
destinés a faciliter I'ostéosynthése des fragments
0SSeux.

Fraisage, décolletage de matériaux en base inox
ou en titane n’'ont plus beaucoup de secrets pour
eux. Ici, 'expérience de l'atelier est la clé de 'opti-
misation des produits, qui se répercute favorable-
ment sur le prix de revient mais aussi sur la péren-
nité de l'outil de production.

La création de Neosteo en 2009 est héritiere du

Une production soignée dans un
environnement respectueux
Au-dela d’éliminer les causes d’arrét machine afin

de garantir un fonctionnement continu des instal-
lations, la philosophie de I'entreprise est de veiller

<
©
©
=3
i3
jo
(9]
=
]
o0
e}
£
<
F 2
42
@
1}
=3
o}
(2]

ala santé des opérateurs grice a l'absence de brouil-
lard, ainsi qu’a la longévité des outils et des ma-
chines pour tendre vers le méme objectif : fiabiliser
latelier.

Dans ce contexte, Guillaume Derouet a diment
expérimenté et comparé les huiles de coupe entieres
base végétale, et tout particulierement la Vascomill
de Blaser Swisslube. « C’est une huile de coupe
fluide, idéale pour le décolletage, que j’ai adoptée
avec succes en arrosage H.P. sur des centres d’usi-
nage UGV. Elle influence de facon trés importante
la qualité de coupe, ce qui se retrouve au niveau de
I'état de surface et de la longévité des outils. »

Le conseiller Blaser Swisslube partage cet avis :
« Une fois le contexte de fabrication analysé, la
solution Vascomill ne pouvait que répondre a cette
attente. Le film d’huile de coupe tres résistant et sa
polarité assurent une bonne protection de l'aréte
de coupe. Cette huile est peu volatile et son degré
de fluidité évite une déperdition de produit ».

On notera, a propos des huiles de coupe, que le
reglement européen relatif aux dispositifs médicaux
(RDM) interdit la présence de tissus animaux et
leurs dérivés dans les processus de production
(norme ISO 22442-1). Toutes les huiles entieres
Blaser Swisslube en sont dépourvues. Les utilisa-
teurs comme Neosteo sont ainsi assurés de la bonne
composition de Vascomill et n’ont donc nul besoin
d'une évaluation complémentaire.

Une efficacité chiffrée

Sur l'aspect performance produit, les résultats sont
au rendez-vous, avec :
= la réalisation continue d’une série de pieces re-
présentant 150 heures d’'usinage cumulées sans
arrét machine,
= une longévité des outils dédiés aux usinages cou-
rants qui atteint jusqu’a 5 mois,
= des taux de rebus dans l'atelier proches de 0,5 %.
Sylvain Sorin entend poursuivre sa démarche
"d’éco-conception” et d’anticipation pour affiner
son organisation de production. I conclut :
« Neosteo ne peut que continuer sur cette voie
commerciale et industrielle : combiner le dévelop-
pement de nouveaux produits d’'ostéosynthese a
l'intelligence d’'un savoir-faire en usinage enrichi
par une veille technologique. »

Indéniablement, I'équilibre trouvé dans ce pro-
cessus de fabrication met en exergue I'intérét d'un
environnement de qualité avec une huile de coupe
adaptée. Chez Neosteo, rentabilité, fiabilité et qua-
lité d'usinage font bon ménage. pr
https://blaser.com/fr
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La cryogénie s’avére particulierement
efficace pour éliminer les résidus dans les
empreintes de moules de micro-injection.

Optimiser sa rentabilité
grace a la cryogénie

Cold Jet commercialise ses solutions de production de
glace carbonique a I'échelle planétaire. Son équipement
MicroClean2 a déja fait ses preuves aupres des fabricants
de DM, notamment dans le domaine du nettoyage.

cales sont confrontées a divers problemes de

nettoyage. A titre d'exemple, l'accumulation de
résidus dans les micro-cavités d'un moule d'injec-
tion plastique peut avoir un impact important sur
la qualité de la piece obtenue, surtout dans des
niveaux de tolérance serrés. Cela se traduit par une
augmentation des taux de rebut, sans parler du
risque d'obstruction des empreintes du moule sus-
ceptible de dégrader encore ses performances.

Les résidus peuvent également empécher 1'im-
pression de petits détails, pourtant essentiels, tels
que les échelles de mesure sur les seringues.

En raison des micro-dimensions des empreintes,
le nettoyage peut s'avérer délicat et coliteux en main
d'ceuvre. Par ailleurs, il faut procéder 4 un nouveau
controle qualité rigoureux des pieces, une fois I'équi-
pement nettoyeé.

Pour régler ce type de probléme, Cold Jet propose
MicroClean2, une solution de nettoyage par cryo-
génie, qui a déja démontré concretement son effi-
cacité en injection plastique ainsi que pour d'autres
applications. Ainsi :
= sur un moule d'injection de LSR (silicone liquide)

destiné a la fabrication de respirateurs, la projec-

tion de glace seche a réduit de 75% le temps de
nettoyage.

® sur un outillage trempé dans de la résine plas-
tigue liquide et retiré pour former des gaines de
thermometres, la projection de glace seche pour
éliminer l'accumulation de résine est 4 fois plus
rapide que le nettoyage manuel avec une brosse
métallique et n'endommage pas l'outillage.  eg

www.coldjet.com/fr

Les installations de production de pieces médi-
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La solution de
cryogénie propo-
sée par Cold Jet
s'est également
révélée intéres-
sante dans la
préparation des
surfaces et la
finition de piéces.
Un grand fabricant
d'implants rachi-
diens utilise par
exemple ce procé-
dé pour ébavurer
ses pieces. Il a pu
réduire son temps
de finition de 80%.
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Des outils de pointe pour optimiser
la chaine numeérique dans les ateliers

Productec s’appuie sur des logiciels standards comme GibbsCAM et
ProConnect pour proposer des solutions permettant d'optimiser les flux
depuis la programmation FAO jusqu’au suivi de la production. L'entreprise
suisse nous résume ici les dernieres évolutions de ces logiciels.

GibbsCAM 2022 se distingue notamment par une simulation machine plus rapide,
y compris pour les machines MTM.

40

arendre leurs ateliers plus efficients pour pro-

duire un maximum de pieces en un minimum
de temps. C’est un objectif commun a la plupart
des industries, y compris le secteur médical auquel
l'entreprise s'adresse tout particulierement. En ma-
tiere de CFAO, qui est son cceur de meétier,
Productec se base sur le logiciel GibbsCAM, désor-
mais disponible en version 2022.

La vocation de Productec est d'aider les fabricants

Une nouvelle version de GibbsCAM

Voici quelques exemples des nombreuses nouveau-

tés de cette derniére version en date :

® Une interface graphique personnalisable offrant
un confort et une souplesse d’'utilisation accrue,
avec un acces plus rapide aux principaux outils
nécessaires aux besoins de l'utilisateur.

= Loptimisation toujours plus poussée des trajec-
toires d'outil par la gestion de la "Matiere Res-
tante" sur tous les plans y compris les plans in-
clinés.

= Un nouveau module EDM particulierement utile
pour les spécialistes de I'électro-érosion a fil (Elec-
trical Discharge Machining). Complémentaire au
module ProAXYZ EDM déja tres utilisé dans les
ateliers de production ayant une typologie de
machines plus polyvalentes, ce nouveau module
permet la reconnaissance automatique des
formes a découper ainsi que I'optimisation des
différentes stratégies d'usinage. Il est de plus
parfaitement intégré dans l'environnement
GibbsCAM.

= Améliorations de la modélisation CAO des sur-
faces et des solides avec, par exemple, des extru-
sions de corps multiples avec faces coniques,
l'alignement d’'une aréte sur un axe repére, ainsi
qu'une nouvelle vue en section dynamique. Celle-
ci permet d’afficher et de sélectionner facilement
les formes internes des pieces complexes.

= Augmentation des performances de VoluMill qui
est désormais 60 % plus rapide dans le calcul des
opérations de reprise en fraisage pour des géo-
métries complexes.

= De nouvelles fonctionnalités en 5 axes pour da-
vantage de performance.

= Une simulation machine plus rapide, y compris
pour les machines multitdches (MTM) a flux mul-
tiples et ou de décolletage.

ProConnect pour automatiser
la remontée d'informations

Destinés a favoriser 'implantation de fonctionna-
lités MES dans les ateliers, les modules ProConnect
Report et Dashboard sont continuellement mis a
jour pour répondre aux besoins toujours plus poin-
tus des entreprises, que ce soit dans la génération
des documents de suivi de production ou dans le
domaine du monitoring des performances du parc
machines.

Le module ProConnect Report permet en parti-
culier de prendre des données pertinentes de
GibbsCAM pour les mettre a disposition des opé-
rateurs dans l'atelier. Dés lors, ils disposent d’'un
seul document ergonomique qui réunit toutes les
informations, de l'ordre de fabrication jusquaux
différents parametres de réglage, en passant par la
liste d'outils. ProConnect Report permet de consul-
ter ces rapports sur PC ou tablette et, ce, littérale-
ment au pied de la machine de maniére a augmen-
ter la productivité de l'atelier.

Quant a ProConnect Dashboard, il permet un
affichage clair et intuitif des différents indicateurs
et sous-indicateurs pour une gestion optimale de
l'outil de production. Grace a ce module, les taux
de performance, de qualité et de disponibilité opé-
rationnelle seront clairement mis en avant en pre-
nant en compte les besoins d’affichage propres a
chaque entreprise. Il permet également de connaitre
des indicateurs tels que le TRS, TRE et TRG.

Le module ProConnect Dashboard est particulie-
rement utile pour quantifier les améliorations
des performances de l'atelier, notamment I'impact
des innovations comme ProAXYZ Steering et
ProConnect Report. pr
www.productec.ch
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Une nouvelle fraise a fileter avec technique antivibratoire

Filetage cylindrique -
L'Allemand Walter présente
TC630 Supreme, une fraise a
fileter orbitale en carbure mo-
nobloc, dotée de la technologie
antivibratoire propriétaire
DeVibe.

Cette technique, pour la-
quelle une demande de brevet
a été déposée, assure une ex-
cellente stabilité de fonction-
nement et autorise des lon-
gueurs utiles jusqu'a 4xDN.
Cela en fait la solution idéale
pour les filetages de petite
taille, les longs porte-a-faux,
les conditions instables (sur
des tours avec des outils en-
trainés, par exemple) ou les
matériaux qui sont difficiles a
usiner.

Situé au niveau de la face de
dépouille, le listel de stabilisa-
tion assure 'appui de l'outil et,
par conséquent, réduit effica-
cement les vibrations lors de
l'usinage.

La technologie DeVibe, dont le brevet

A

=
DeVibe
=

est en instance, assure une excellente

stabilité de fonctionnement.

Etant donné qu'une seule
rangée d'arétes de coupe se
trouve en prise, l'outil présente
une faible flexion, ce qui per-
met d'obtenir un filetage par-
faitement cylindrique.

Le substrat, le revétement et
les dents peu nombreuses de

la fraise contribuent a la ré-
duction de son usure.

En plus d'une sécurité éle-
vée du process en présence de
longs porte-a-faux ou dans des
conditions d'usinage instables
et d’avances élevées, la TC630
Supreme permet une évacua-

Source : Walter

tion fiable des copeaux méme
en cas de filetages profonds,
grace ala lubrification interne
disponible en option a partir
du modele M5. Par ailleurs, les
corrections de rayon sont plus
rares. Cela se traduit par un
gain de temps significatif et
des process stables.

Lalarge gamme et les divers
types d'attachement dispo-
nibles font de la TC630
Supreme une fraise univer-
selle, pouvant étre utilisée no-
tamment dans le médical et la
mécanique de précision.

La fraise Supreme pour file-
tages borgnes et débouchants
trouve des usages dans tous
les matériaux ISO jusqu'a
48 HRC et toutes les dimen-
sions, de M1,6 a M20.

Basée a Soultz-sous-Foréts
dans le Bas-Rhin, la filiale fran-
caise de Walter Tools compte
250 salariés. eg
www.walter-tools.com/fr

Lavage. Sablage. Ebavurage.

Trouvez la solution adaptee pour le nettoyage et le traitement
de surface tracables des dispositifs médicaux :

- Machines de lavage a chambre fermée pour le lavage des |

pieces les plus complexes, lavage par ultrasons, lavage

sous vide, sechage sous vide

- Lignes de lavage et de traitement de surface multi-cuves

- Cuves de lavage individuelles, nettoyeurs vapeurs

- Portes pieces modulaires pour implants et ancillaires

Les machines de lavage a chambre fermée MAFAC
permettent de laver et de sécher les piéces les plus
complexes avec des exigences de propretés elevées,
le tout dans la méme chambre de travail.

Les lignes modulaires et sur mesure ELMA pour les
applications de lavage et de traitement de surface des
pieces les plus fragiles aux plus exigeantes.

" MIAFAC FRANCE SARL

Portes piéces modulaires Fries pour un 1 rue du Wolfsgarten
positionnement optimal sans risques 67250 Soultz sous Foréts
|d'endommager les piéces. www.mafacfrance.fr
€ 0388809509

& commercial@mafac.fr


http://www.walter-tools.com/fr

Vous pensez précision ?
Pensez SERVO DUKANE.

DUKANE France
Parc Annapurna
220 Rue Ferdinand Perrier
F-69800 SAINT-PRIEST
Tél:+33472 122859

e-mail : ceuropeinfo@dukane.com

www.dukane.com
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Centre multifonctions
de haute préecision

L'offre de Realmeca aupres des fabricants de dispositifs
médicaux s'est enrichie de la machine multifonctions
Microturn de Spinner qui réalise a la fois des opérations
de tournage, de fraisage et de rectification.

complexes de petite taille, le constructeur fran-
cais Realmeca commercialise depuis plusieurs
années sa machine RM3-7, bien introduite au-
jourd'hui sur le marché du dispositif médical, no-
tamment aupres des fabricants d'implants. Cette
entreprise meusienne distribue également sur
I'Hexagone les machines Spinner, et plus particu-
lierement le centre multifonctions de haute préci-
sion Microturn. Cet équipement complete avanta-
geusement la RM3-7 car il permet la réalisation de
pieces de plus grandes dimensions (jusqu'a 52 mm
de passage de barre). Les principales opérations
d'usinage sont effectuées par deux outils dis-
tincts : une téte de fraisage et une tourelle de tour-
nage, ce qui se traduit par beaucoup plus de puis-
sance et de rigidité. La Microturn permet également
d'effectuer des travaux de rectification intérieure
et extérieure, les états de surface obtenus avoisinant
Ra 0,2 ou 0,3. « Dans le secteur médical, cette ma-
chine est tout a fait adaptée a la réalisation d'im-
plants de grande taille comme les plaques osseuses
ou certaines vis ainsi que d'instrumentation »,
précise Jean-Baptiste Médot, directeur commercial
de Realmeca. « Sur le plan de la précision, elle offre
des intervalles de tolérance de seulement quelques
microns, tout comme la RM3-7. »
L'entreprise exposera également a Micronora, en
premiere mondiale, une nouvelle machine d'usi-
nage par ultrasons qui facilite le travail des maté-
riaux tres durs comme les céramiques, les verres
techniques, les carbures de tungstene... Cet
équipement présente l'avantage de pou-
voir usiner des angles vifs et des poches
rectangulaires sans aucun rayon de rac-
cordement, les états
de surface étant mai-
trisés par la granulo-
métrie utilisée.
www.realmeca.com

Evelyne Gisselbrecht Spécialisé dans l'usinage de précision de piéces

La nouvelle génération
de tours Microturn
combine une applica-

tion d’usinage universel
avec tourelle, broche de
fraisage sur I’axe B et un
tour de finition en une
seule machine.

42 42022 DeviceMed
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Des implants neurochirurgicaux usinés avec des outils Horn

Outils coupants - L'hydro-
céphalie est une maladie qui
se traduit par un déséquilibre
entre la production et la réab-
sorption de liquide céphalora-
chidien. Limplantation d'un
systeme de dérivation consti-
tue l'une des solutions a cette
pathologie.

Ce dispositif comprend une
valve pour réguler la pression
intracranienne et un cathéter
pour drainer le liquide cépha-
lorachidien.

LAllemand Miethke est spé-
cialisé dans la conception et la
fabrication de ce type d'im-
plants, qui exigent une qualité
et une précision de réalisation
irréprochables. Pour la fabri-
cation du couvercle a paroi
mince en titane de sa valve
proGAV 2.0, il utilise le systeme
Supermini type 105 de son
compatriote Horn. Celui-ci est
constitué d'une part d'un outil
pour les plongées axiales et

d'autre part, d'un outil spécial
pour la finition. Pour assurer
un ajustement étroit du cou-
vercle d'une longueur de
0,5 mm, Horn a concu un outil
avec un rayon d'angle de
0,05 mm qui permet d'obtenir
une piéce sans bavure, en dé-
pit des difficultés que présente
l'usinage du titane en matiere

Plongée axiale du couvercle de valve
avec le systéme Supermini, type 105.

L

Source : Horn/Sauermann

de dissipation de chaleur et de
contréle de copeaux. L'optimi-
sation des trajectoires de dé-
placement a l'aide d'un sys-
teme FAO a permis de doubler
la durée de vie de cet outil qui
est passée de 1000 a 2000
pieces.

Miethke apprécie particulie-
rement l'effort fourni par Horn

pour développer des solutions
nouvelles et plus productives.
Ainsi, pour améliorer la pro-
duction des embouts cannelés
destinés aux réservoirs de ses
implants et pouvoir fixer des
flexibles en silicone adaptés
sur ces embouts, le fabricant
s'est laissé convaincre par
Horn de remplacer le copiage
de la forme de 'embout par
l'utilisation d'une plaquette de
coupe Horn de type S32 T, ré-
versible, profilée, a trois arétes
de coupe. Cela a permis d’ef-
fectuer le percage du moule et
le taraudage simultané de
I'embout en une seule opéra-
tion. Six semaines ont suffi
pour mettre en ceuvre ce chan-
gement, grace auquel Miethke
a gagné environ 20 secondes
de temps de production par
embout cannelé, sachant qu'il
en fabrique des dizaines de
milliers par an. eg
www.horn.fr

La digitalisation progressive de votre dossier de lot

FOA /i
COMPLIANCE

:i

Objectif : dématérialiser et automatiser les différentes étapes de constitution de votre

dossier de lot !

Pionnier dans I'édition de solutions pour la transformation digitale des usines, Creative IT a déja accompagné de
nombreux fabricants de dispositifs médicaux dans I'informatisation de leur dossier de lot. Avec le logiciel MES
Qubes, vous offrez a vos équipes une solution digitale moderne qui permet de faciliter la collecte et la fiabilité des
données en production.

A Precia Molen Group Company

it lutions for industrial performance

T| +33(0)4 78831990
www.qubes.com/fr
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Hekuma rejoint Teamtechnik au sein du groupe allemand Durr

Automatisation - Concepteur
et fabricant de systémes d'as-
semblage et de test haut de
gamme, Teamtechnik appar-
tient au groupe Durr, qui a fait
l'acquisition l'an dernier du
constructeur de machines al-
lemand Hekuma. Ce dernier
est 1'un des principaux four-
nisseurs de systémes automa-
tiques pour la production a
grande échelle de produits en
plastique jetables. Son porte-
feuille de produits dans le
domaine de l'automatisation
complete parfaitement 1'offre
de Teamtechnik, pour le sec-
teur des dispositifs médicaux
en particulier. Un secteur qui
représente 50 % du chiffre d'af-
faires d'Hekuma.

« Avec cette acquisition,
nous avons franchi une nou-
velle étape vers la création
d'un centre de compétence
majeur pour l'automatisation

: ———
| E. >

T

Systéme d’automatisation Hekuma pour les pointes de pipette.

de la production de DM
sous 'égide de Teamtechnik »,
a déclaré le Dr Jochen
Weyrauch, qui, en tant que
directeur général adjoint de
Dirr AG, est responsable du
secteur de la medtech.
Comme les visiteurs de
Pharmapack auront pu le

constater en mai dernier sur
le stand que partageaient
Hekuma et Teamtechnik, les
systeémes des deux entreprises
se completent notamment en
matiére de production d'inha-
lateurs, d'injecteurs, de tubes
de prélévement sanguin, de
sets de perfusion et d'embouts

o
3
S
©]
=
S
[a)]
®
e
=]
o
(%]

de pipette, et ce en grandes
séries (plusieurs millions de
piéces par an). Diailleurs
Hekuma a récemment intro-
duit un équipement autonome
baptisé HEKUtip QC Assistant,
destiné au controle qualité des
embouts de pipette. Ce maté-
riel a été concu en collabora-
tion avec Ziemann & Urban,
spécialiste du développement
d'applications de vision.
L'HEKUtip QC Assistant est
capable d'inspecter 64 em-
bouts de pipette en 10 mi-
nutes.

Au sein du groupe Dirr,
Hekuma bénéficiera de syner-
gies, notamment dans les
achats, les ventes et le service.
En unissant leurs forces,
Hekuma et Teamtechnik
peuvent également proposer
une gamme de produits plus
large et plus attrayante.  pr
www.teamtechnik.com
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La machine CUT X comprend deux circuits a fil identiques et symé-

triques pour un dégrossissage et une finition simples et rapides.

Des machines d'électroérosion
a fil aux atouts d'exception

Précision - La nouvelle série
de machines d'électroérosion
a fil AgieCharmilles CUT X au
design Pininfarina (CUT X 350
et CUT X 500) repose sur des
technologies innovantes qui
augmentent sensiblement la
précision de l'opération. Ca-
pables de maintenir des capa-
cités extrémes de positionne-
ment et de contournage de pas
pour une qualité de piece qua-
lifiée de « superbe » par le
constructeur, ces machines
sont adaptées aux applications
d'estampage, de moulage et de
micro-usinage. Elles sont des-
tinées notamment aux mar-
chés des composants électro-
niques et médicaux.

Leur interface ergonomique
homme/machine  Uniqua
(écran tactile vertical 19", cla-
vier complet, souris) supporte
les types de fichiers d’autres
fabricants EDM. Des pro-
grammes séquentiels (basés
sur ISO) et orientés objet (dy-
namiques) peuvent étre créés,
importés, modifiés et exécutés
a partir des précédentes ver-
sions de VISION et AC CUT.
Programmation hors ligne et
« au pied de la machine »,
fonctionnalités basées sur ISO
et programmation orientée
objet font aussi d’'Uniqua un
outil graphique puissant avec
FAOQ intégrée, compatible avec
les principaux programmes de
CAO/FAO.

En outre, les machines CUT
X sont équipées d’une plaque
unique a double fil, I'utilisa-
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teur pouvant choisir diffé-

rentes configurations :

= un fil plus gros pour la
coupe principale et un fil
plus fin pour réaliser des
rayons plus petits,

m deux bobines de fil iden-
tiques,

u deux fils de diametre iden-
tique mais de revétement
différent pour réduire la
contamination.

Le systeme simple et rapide
de cartouches interchan-
geables permet a 'opérateur
d’opter, selon l'application,
pour des guides ouverts ou
fermés.

Les nouvelles tétes, pro-
duites par fabrication additive,
optimisent les canaux de rin-
cage et réduisent la distance
entre les guides et les pieces a
usiner. D'un c6té, cela garantit
des contours plus précis et un
processus plus stable ; de
l'autre, cela améliore la recti-
tude du fil et les conditions de
nettoyage pendant le proces-
sus de coupe.

Autre caractéristique inté-
ressante, la compensation
thermique des machines CUT
X assure la tres grande préci-
sion des contours, méme en
cas de variation importante de
la température ambiante pen-
dant les longs cycles de coupe.

Enfin, l'enfilage automa-
tique du fil facilite l'intégration
de l'automatisation dans le
processus, et le coupe-fil réduit
les périodes d'inactivité.  eg
www.gfms.com
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POUR LES MATERIAUX
DIFFICILES A USINER

MP9005 & 9015 - nuance revétue PVD - ISO
S05-515 (Réfractaires).

MT9005 & 9015 -nuance de carbure non
revétu - 1ISO S05-S15 (Titane).

TOLERANCE NEGATIVE
DU RAYON

MICRO-FORETS

Haut rendement &
précision

DIACEDGE

www.mmec-hardmetal.com

2« MITSUBISHI MATERIALS
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FILTRES ET ELEMENTS DE FILTRATION

7. Filtres et éléments
de filtration

Fournisseur partenaire sur www.devicemed.fr
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DirectMed SRL., Italie | www.directmed.com [ J [ J [ ]
Faulhaber, France | www.faulhaber.com [ ]
FEMTOprint SA, Suisse | www.femtoprint.ch [
GVS, ltalie | www.gvs.com ([ ([ ] [ ] [ ]
Infiplast, France | www.infiplast.fr 109 [} [} [}
Lee Company S.A., France | www.theleeco.com 92
MDB Texinov, France | www.medical-textile-solutions.texinov.com
MedNet GmbH, Allemagne | www.medneteurope.com [ J
Pall, France | www.pall.com [ ] [ ] ([ [ ]
Parker Hannifin, France | www.parker.com [ ] o
Porvair Sciences Limited, Grande-Bretagne | www.porvairsciences.com [}
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Un livre blanc sur les filtres en toile métallique pour les DM

Filtre en toile métallique utilisé dans un inhalateur de poudre.

46

Source : Haver & Boecker

Robustesse - Bon nombre de
dispositifs médicaux integrent
des éléments filtrants essen-
tiels a leur performance. Ce
type de composant n'échappe
pas aux exigences particulie-
rement strictes du secteur. La
sécurité et la fiabilité sont ici
les critéres les plus importants
pour garantir un niveau de
qualité élevé.

Les médias filtrants sont
généralement constitués de
toile métallique, de plastique,
de textile ou de papier. Le colit
d'acquisition des filtres en toile
métallique est certes plus éle-

vé mais ils sont beaucoup plus
robustes et offrent de ce fait
une plus grande longévité que
les autres. Pour autant, le re-
cours a la toile métallique re-
présente un véritable défi, car
il nécessite de garantir 1'ab-
sence de graisse et de fils
laches. 1l est toutefois possible
de relever ce défi en apportant
un soin particulier au dévelop-
pement, en mettant en ceuvre
des procédés de fabrication
innovants et en effectuant des
tests appropriés. On obtient
ainsi des filtres modernes, par-
faitement adaptés aux exi-

4 2022 DeviceMed
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Extrait de la base de données de www.devicemed.fr

gences élevées du secteur mé-
dical et possédant souvent une
longueur davance sur les
autres équipements en termes
d’efficacité et de fiabilité.

La toile métallique peut étre
utilisée des lors qu'il s'agit de
filtrer des impuretés, répartir
uniformément des ingrédients
actifs ou séparer des milieux
solides, liquides et gazeux. Elle
offre en effet de nombreuses
possibilités de conception, de
sélection de matériaux et
d’épaisseur de fil, qui restent
inaccessibles aux déve-
loppeurs de DM quand ils em-
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ploient du plastique, des tex-
tiles ou du papier.

Ainsi, il est possible de dé-
terminer avec précision la
taille des pores et de ce fait, les
propriétés d’écoulement des
filtres en toile métallique. En
outre, ce type de toile possede
une stabilité inhérente nette-
ment supérieure a celle des
tissus filtrants concus dans
d’autres matériaux. Cette sta-
bilité est un facteur de qualité
important, notamment
lorsque les médias filtrants
sont exposés a des contraintes
physiques, par exemple lors-

FILTRES ET ELEMENTS DE FILTRATION

Filtres pour respirateurs et
équipements d'anesthésie

Le modele Twin Star Plus assure a la fois la fonction de filtre et

d’échangeur de chaleur et d’humidité.

Controle - LAllemand
Drager a développé pas moins
de 13 modeles de filtres pour
appareils respiratoires qu'il
produit en salle blanche, dans
son usine entiérement auto-
matisée de Litbeck. Ces pro-
duits se répartissent en quatre
catégories : les filtres méca-
niques Safe Star Plus et les
filtres électrostatiques Care
Star Plus retiennent les bacté-
ries et les virus. La gamme
Twin-Star-Plus assure a la fois
la fonction de filtre et d'échan-
geur de chaleur et d'humidité.
Enfin, les filtres Humid Star
Plus assurent 'humidification
passive de l'air respiré.

qu’ils sont utilisés sous pres-
sion. Seule la toile métallique
associe un haut niveau de ro-
bustesse a la perméabilité et a
la flexibilité qu'offrent égale-
ment les tissus filtrants.

Des filtres en toile métal-
lique sont utilisés avec succes
dans différents dispositifs cri-
tiques pour la sécurité : par
exemple des inhalateurs de
poudre (pour assurer une dis-
tribution uniforme du médi-
cament), des filtres sanguins
(pour la filtration de mi-
cro-agrégats) et des respira-
teurs (pour assurer la qualité

Dréger utilise différents co-
des couleur pour distinguer
ses filtres. Tous les boitiers
sont exempts de latex et
de PVC et sont transparents,
de maniére a permettre un
controle visuel. Les bouchons
Luer-Lock demeurent fixés sur
le boitier apres son ouverture.

Cette nouvelle génération de
filtres est compatible aussi
bien avec les appareils respi-
ratoires qu'avec les équipe-
ments d'anesthésie. Drager
met en avant le contrdle a
100% de ses filtres en matiere
d'étanchéité, d'efficacité et de
résistance. eg
www.draeger.com

de l'air insufflé). Ces exemples
refletent la polyvalence de la
toile métallique.

Le fabricant allemand Haver
& Boecker en parle dans un
livre blanc (téléchargeable en
suivant le lien https://bit.
ly/3mTRFPu) intitulé "Quand
les plus petites mailles accom-
plissent de grandes choses".
On y trouve des informations
détaillées sur les défis spéci-
fiques a chaque application
ainsi que sur les caractéris-
tigues individuelles des filtres
en toile métallique. pr
www.haverboecker.com
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Dispositifs de codage

Codage a barres

Etiquettes de codes a barres

Identification automatique / codage a barres

Imprimante de codes a barres

Scanner de codes a barres

Accessoires et matériaux d’étiquetage

Etiquetage

Installations d’étiquetage
Logiciels d’étiquetage
Services d’étiquetage

Adhex Décoration, France | www.kerdaino.eu

All-Wrap Packaging Machinery, France | www.all-wrap.com

Ametis Groupe Vitadresse, France | www.ametis.eu

Antares Vision, France | www.antaresvision.com

Aplus Systéme Automation, France | www.aplus-sa.com

Azeta, France | www.azeta.tech

Borflex, France | www.borflex.fr

Cartolux Thiers, France | www.topcleanpackaging.com

Cepelec, France | www.cepelec.com

CF Plastiques, France | www.cfplastiques.com

Coherent, France | www.coherent.com

Créatemps, France | www.createmps.com
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EHIBCC, France | www.hibcc.org

FOBA Laser Marking + Engraving (ALLTEC Angewandte Laserlicht Technologie
GmbH), Allemagne | www.fobalaser.com

GEP, France | www.gep-gravure.com

Keyence, France | www.keyence.fr

LCI Medical, France | www.Ici-medical.fr

Maruani Ets J.R., France | www.jrmaruani.com

Microweld, France | www.microweld.fr

MPM - Moulages Plastiques du Midi, France | www.mpm.fr

Multivac, France | www.multivac.fr

OliKrom, France | www.olikrom.com

Progress Silicones, France | www.progress-silicones. fr
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Réchling Medical Waldachtal AG, Allemagne | www.roechling-waldachtal.com

Ruetschi Technology, Suisse | www.ruetschi.com

Tampoprint AG, Allemagne | www.tampoprint.de

Tecmatel, France | www.tecmatel.fr

Top Clean Injection, France | www.tcinjection.com

Top Clean Packaging, France | www.topcleanpackaging.com

Union Plastic, France | www.union-plastic.com

Uwave, France | www.uwave.fr
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CREATEMPS

Expert européen du marquage
sur dispositifs méedicaux

CREATEMPS

MARGUABE BOOE COULELN
USP OLaASE VI
RESIRTANT AUTOCLAVE

SENED IS
Tampographie
Laser
Microdosage

Atmosphére
controlée
ISO 5

Silicone
Polymeéres
Métaux
Textiles
techniques

Recherche de
solutions
innovantes

ISO

13485
Medical Devices
Quality
Management

MD 683402

1 rue du Rond Buisson — 25220 CHALEZEULE - France
Tél : 03814011 11
contact@createmps.com — www.createmps.com
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9. Logiciels

SOCIETES (les annonceurs figurent en gras) | SITE WEB

ADN Axdane, France | www.adn.fr

Source : Comsol

Annonce en page

Fournisseur partenaire sur www.devicemed.fr

Cadre légal

Calcul des colts des produits

ispositif médical logi

Intégrateur

Vérification

[ M Informatique de laboratoire
Traduction

[ 3 PLM/PDM
[ B Validation

[ 3 ERP

Aguila Technologies, France | www.aguila.fr

[ R B Assurance-qualité

[ AN B Développement de

Ansys SpaceClaim, France | www.ansys.com

( 2N BN B Documentation technique

Apsalys, France | www.apsalys.com

Arazy Group, Canada | www.arazygroup.com

Cerebellis, France | www.cerebellis.com

CGTech, France | simulation-usinage-cn.fr

Comsol, France | www.comsol.fr
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Cosmo Consult, France | fr.cosmoconsult.com

Creative IT, France | www.qubes.com

43

Dassault Systémes, France | www.3ds.com

DP Technology, France | www.dptechnology.com

Eff’innov Technologies, France | www.effinnov.com

27

EFOR Healthcare, France | www.efor-healthcare.fr

FOBA Laser Marking + Engraving (ALLTEC Angewandte Laserlicht
Technologie GmbH), Allemagne | www.foba.com

Forterro, France | www.forterro.com

GO2cam International, France | www.go2cam.net

GxpManager, France | gxpmanager.com

12s, France | www.i2s.fr

Infodream, France | www.infodreamgroup.fr

Knowllence, France | www.knowllence.com

Kobalt Software, France | www.kobalt-software.com

Kreos, France | www.kreos.fr

Kyomed Innov, France | www.kyomedinnov.com

macio GmbH, Allemagne | www.macio.de

Matrix Requirements GmbH, Allemagne | matrixreg.com

Microvision Instruments, France | www.microvision.fr

National Instruments, France | www.ni.com

OGP, France | www.ogpfrace.com

Open Mind Technologies, France | www.openmind-tech.com

PharMarketing, France | www.pharmarketing.net

Philomec, Canada | www.philomec.com

Productec SA, Suisse | www.productec.ch

37

Prog’Info, France | www.progilife.com

QualNet - Groupe Reyens, France | www.qualnet.fr

Sigma Engineering GmbH, Allemagne | www.sigmasoft.de

SurgiQual Institute, France | www.surgiqual-institute.com

Telemedecine Technologies S.A.S, France | www.tentelemed.com

TopSolid, France | www.topsolid.fr

Transvalor, France | www.transvalor.com

Vaisala, France | www.vaisala.fr

Viveris, France | www.viveris.fr

Witekio, France | www.witekio.com
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LOGICIELS

FAO : Intech Medical exploite

HyperMILL au maximum

Spécialisé dans la fabrication d'instruments chirurgicaux et de protheses
orthopédiques, le groupe francais Intech Medical fait confiance au logiciel
HyperMILL d'Open Mind depuis 2008. Cet article décrit les nombreux avantages
relevés par les équipes du sous-traitant dans cette solution de FAO.

aux Etats-Unis et un en Malaisie, Intech

compte 900 salariés et réalise un chiffre d’af-
faires de 150 M€ dont pres de 80 % a l'international.
Comme I'explique Francois Samson, Directeur Mar-
keting : « Intech dispose de sites de production dans
plusieurs pays avec des cultures différentes mais
les équipements sont sensiblement identiques.
C’est le cas pour la robotique, les machines-outils,
les outils coupants et la FAO HyperMILL. Ainsi,
devant les machines, nos équipes aux quatre coins
du monde parlent le méme langage. Intech capita-
lise sur 'expertise et les meilleures pratiques. Et on
ne change pas une équipe qui gagne. »

Avec trois sites de production en France, deux

Intech a fait le choix de la robotisation depuis
quelques années pour le chargement automatique
des pieces brutes dans les machines avant usinage.
Les investissements en cellules robotisées per-
mettent de poursuivre la production le week-end,
sans la présence des techniciens. Un choix qui
conditionne les stratégies d'usinage en termes d’au-
tomatisation et qui nécessite un process de pro-
duction fiable et sécurisé, notamment au niveau
des stratégies d'usinage FAO mises en ceuvre. Il est,
par exemple, impératif de préserver les outils cou-
pants afin d’éviter tout risque de casse et d’arrét de
la production le week-end.

William Pigeon, Responsable de la programma-
tion et du Support technique a Toulon, précise :
« Grace a HyperMILL, nous avons réussi a faire face
aux délais de plus en plus courts requis par nos
clients. A titre d’exemple, nous sommes, sous 15
jours, en mesure de réaliser 'étude d’industrialisa-
tion, la programmation et le package outillage/
montage pour un lot de 50 pieces de complexité
moyenne (~1 H temps machine) d'un instrument
de chirurgie monobloc ».

La production est majoritairement composée de
petites séries de 20 a 30 pieces, jusqua des
moyennes séries de 500 a 1000 piéces maximum.
1l s’agit de mécanique de haute précision, de 'ordre
du 100%¢, voire parfois du micron, avec des maté-
riaux exotiques aux indices de dureté élevés.

Sur le plan des exigences en termes de délai, de
fiabilité et de précision, les équipes d'Intech appré-
cient particulierement dans hyperMILL son module
d’ébauche (hyperMILL MAXX Machining Ebauche),
notamment les technologies "HFC usinage grande

DeviceMed 4 2022

Grace a HyperMILL, la
communication et le
partage technologiques
sont facilités par la convi-
vialité et la clarté de I'ou-
til. (Sébastien Lacolombe,
Technicien programmeur,
a gauche et William
Pigeon, Responsable
Programmation, a droite).

avance" et "HPC usinage haute performance" qui
assurent un enlevement de matiéere optimal et des
temps d’usinage courts. William Pigeon indique :
« Nous avons fait un grand pas en avant grice a ce
module. Entre les cycles d’ébauche avec outils a
plaquette et les cycles actuels avec fraises carbure
monobloc, la technologie a beaucoup évolué. Les
outils coupants sont utilisés de facon beaucoup
plus efficace et voient leur durée de vie augmenter.
Les efforts sont limités afin de préserver les ma-
chines. Nous avons mis au point des cycles pour
ébauches performants et moins coliteux en volume
copeaux ».

Autre atout d'HyperMILL : ses outils de simula-
tion. Grace aux post-processeurs et machines vir-
tuelles fournis par les équipes d’Open Mind, I'usi-
nage réel est parfaitement identique a la simulation
a Iécran. Et lorsque l'entreprise est amenée a re-
lancer une ancienne production, notamment pour
les grandes séries, elle cherche systématiquement
a optimiser 'ancien process en termes de temps de
cycle. Elle apprécie 1a encore la fiabilité des outils
de simulation d'HyperMILL concernant les temps
d’usinage annoncés.

L'ergonomie est également mentionnée, surtout
depuis l'utilisation du module CAO hyperCADS qui
présente une facon innovante et efficace de dessi-
ner et de préparer les modéles pour la programma-
tion. Sans oublier la documentation et les rapports
automatiques de gammes d'usinage.

Enfin, les formations organisées par les équipes
d’Open Mind sont jugées de grande qualité par
Intech. De méme que le Service Aprés-Vente avec
une hotline peu sollicitée mais réactive le cas
échéant. pr
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Une solution ERP adaptee aux besoins
des entreprises du dispositif médical

Editeur et intégrateur de solutions ERP, Groupe Prog’Info propose notamment
Sage X3 ProgilLife, un logiciel de gestion dédié aux acteurs du monde du DM.
Renaud Damour, directeur associé au sein de ce groupe, répond a nos ques-
tions sur I'intérét d’adopter cette solution métier.

Patrick Renard

INFO

Groupe Prog'Info
rassemble plus de
70 collaborateurs
répartis sur I'en-
semble du territoire
national autour de
différents bureaux
et trois agences
régionales (Paris,
Auvergne Rho-
ne-Alpes et PACA).
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Quel est le positionnement du Groupe Prog’
Info au sein de 1'écosystéme des ESN intervenant
sur 'informatique de gestion ?

Nous accompagnons depuis 27 ans les entreprises
des industries de santé et plus particulierement les
fabricants et distributeurs de dispositifs médicaux.
Notre force est de répondre pleinement aux
contraintes reglementaires et aux enjeux spéci-
fiques de ce secteur.

Grace a notre ERP ainsi qu'a ses services flexibles
et évolutifs, les entreprises gagnent en productivi-
té et en tracabilité sur toute leur activité. Nous
offrons ainsi a nos clients une méthodologie et des
outils visant a garantir la qualité et la réussite de
leurs projets en toute sérénité.

A quels types d'entreprises s'adresse votre solu-
tion Sage X3 Progilife, et en quoi consiste-t-elle ?
Nous équipons a ce jour plus de 50 sites qui repré-
sentent prés de 5000 utilisateurs au quotidien. Les
entreprises du dispositif médical qui font appel a
nos services sont généralement des start-up, des
PME ou des ETI. Elles ont toutes en commun d'étre
en pleine phase de croissance, souvent avec une
ouverture vers des marchés internationaux, et avec
des exigences reglementaires toujours plus contrai-
gnantes.

ProgiLife integre tous les éléments nécessaires aux
besoins de digitalisation d’'un industriel du secteur.
C'est une solution certifiée "métier" par I'éditeur
Sage, qui assure a l'utilisateur puissance, pérennité
et capacité d’évolution en lui apportant la sécurité
des environnements grace aux derniéres techno-
logies du Cloud.

1l s'agit d'une solution métier modulaire avec des
fonctionnalités liées aux bonnes pratiques dans le
secteur de la santé pour accélérer les projets de mise
en ceuvre. Notre proposition de valeur repose a la
fois sur une solution logicielle éprouvée, des inter-
venants spécialisés, une méthodologie adaptée, une
garantie de conformité reglementaire (documenta-
tion, assistance ala validation...), une continuité de
service et un accompagnement dans la croissance
des clients.

Nous avons développé des fonctionnalités spéci-
figues aux DM, comme le traitement des stérilisa-
tions, la gestion des outillages d'implantation, I'en-
registrement et l'exploitation du DHR (Device His-
tory Record).

En paralléle des phases de mise en ceuvre tradi-
tionnelles d'un ERP, les métiers du DM exigent une
validation du systeme d’information (VSI). Nous
accompagnons nos clients dans toutes ces phases

avec une promesse : "Systéme démarré, systeme
validé".

C’est pourquoi nous avons enrichi notre solution
d'un pack documentaire décrivant les exigences
reglementaires (URS), les solutions pour les prouver
(Process Doc, FDS...), et les outils de test.

Toute notre démarche consiste a nous appuyer sur
le standard pour n’avoir a décrire que les person-
nalisations dans les processus organisationnels, les
fonctionnalités et les processus de validation. Cette
méthodologie permet de gagner du temps en toute
sécurité, de coordonner et d'optimiser les taches
des équipes opérationnelles, qualité et réglemen-
taire.

Pouvez-vous nous donner un exemple de projet
mené chez un fabricant de DM ?

Le groupe Biotech Dental, leader en implantologie
dentaire, présent dans une quarantaine de pays, a
récemment choisi d'utiliser I'ERP Sage X3 Progilife
pour accompagner sa croissance et répondre a ses
enjeux de tracabilité. A cela s'est ajouté le besoin
d'une surveillance accrue de tous les aspects regle-
mentaires, autour de la qualité, de la protection du
patient et du RGPD sur les données de santé.

La réglementation, francaise, européenne et mon-
diale, contraint Biotech Dental a disposer d'une
tracabilité sans faille. Cela doit se traduire notam-
ment par une capacité a répondre aux clients et
aux organismes notifiés dans des délais trés courts.
Ce sont ces raisons qui ont poussé les équipes
Biotech Dental a choisir Progilife, leur ambition
étant de dématérialiser la totalité des processus de
gestion, de la partie achats jusqu’a la partie vente.
Et la solution répondait totalement a leurs critéres
de tracabilité ! Grace a Progilife, Biotech Dental a
pu automatiser ses flux de stérilisation, de condi-
tionnement et logistiques.

Vous étiez présents en tant qu’exposant au salon
Medi'Nov en mars 2022. Qu’en avez-vous retenu ?
Nous avons été impressionnés par le dynamisme
du secteur des DM dans lequel se multiplient les
projets de création d’entreprise. Nos équipes sont
en effet sollicitées tres régulierement par des start-
up a la recherche de solutions logicielles pour struc-
turer leur activité, en lien avec l'obtention d'un
marquage CE par exemple.

Ce salon a également été 'occasion de rencontrer
nos clients et de faire la connaissance par leur
intermédiaire de différentes sociétés en cours de
réflexion pour changer d’ERP. Enfin, nous avons été
marqués par les difficultés rencontrées par les
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acteurs du secteur pour la mise en application du
nouveau reglement européen (MDR).

Quels sont les défis que vous rencontrez dans le
cadre de vos projets ?

Nos défis consistent a solliciter le moins possible
les équipes de nos clients, qui sont par ailleurs
déja tres impliquées dans la gestion quotidienne
de leur processus et process métier. Nous proposons
une méthodologie projet rigoureuse qui place le
projet sur un "rail" permettant a chaque acteur de
savoir précisément les taches a réaliser.

Sur quels développements travaillez-vous ?

Nos équipes collaborent étroitement avec celles de
Sage pour faire évoluer notre solution. Progilife fait
I'objet d'une roadmap fonctionnelle et technolo-
gique. A ce jour, nos développements concernent
les usages (notamment pour la production en salle
blanche) et de nouvelles fonctionnalités.

Nos équipes travaillent enfin a proposer des solu-
tions de type ATP (Automatic Testing Platform)
utilisées traditionnellement par les éditeurs de lo-
giciels de gestion pour automatiser les tests. Ces
solutions présentent un intérét majeur pour nos
clients souhaitant réaliser une VSI ou faciliter I'im-
plémentation de nouvelles versions de maniere
plus simple.

www.progilife.com

DeviceMed
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Renaud Damour, directeur
associé au sein du
Groupe Prog’Info.

Source : Prog’Info

Optimiser la gestion des ressources

Un ERP (Enterprise Resource Plan-
ning) est un logiciel de gestion para-
métrable, qui constitue la "colonne
vertébrale" du systeme d’information
d’une entreprise. Ce dernier permet
de gérer au quotidien I'intégralité des
processus d'une entreprise en inté-
grant I'ensemble de ses fonctions,
des informations et de ses services
opérationnels : contréle qualité,
gestion de production, gestion
comptable et financiére, mais aussi

gestion commerciale, gestion des
achats, distribution, approvisionne-
ment, logistique, e-commerce en
lien avec I'ERP, dématérialisation des
documents, et enfin aide a la déci-
sion au travers de différents outils
(requétes, statistiques et business
intelligence).

En résumé, un logiciel ERP per-
met d’améliorer considérablement la
productivité et la sécurité de vos
processus.

ETUDE DE CAS

Prévenir les flambées

épidémiques grace

a la modélisation
mathématique et ala

simulation

Lutilisation des mathématiques pour analyser la propagation
des épidémies n’est pas une idée nouvelle. Cun des premiers
modeéles mathématiques d’épidémiologie remonte a 1760

et a été présenté par Daniel Bernoulli pour I’étude du taux
de mortalité de la variole. Aujourd’hui, les chercheurs en
médecine et les responsables de la santé publique continuent
a utiliser la modélisation mathématique et la simulation pour
prévenir et contrbler les épidémies dans le monde moderne.

EN SAVOIR PLUS comsol.blog/epidemiology-simulation

Y8 COMSOL

Le logiciel COMSOL Multiphysics® est utilisé pour la conception et la simulation des dispositifs
et des procédés dans tous les domaines de ’ingénierie, de la fabrication et de la recherche.
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Autres Métaux

Acier inoxydable

SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

Fournisseur partenaire sur www.devicemed.fr

Annonce en page
Céramiques

Textiles non-tissés
Textiles tissés
Aciers pour implants
Aciers spéciaux
Chrome-Cobalt

[ M Produits chimiques et solvants
Alliages

3M, France | www.3mfrance.fr

Acnis International, France | www.acnis-titanium.com [ ] o [ ]

Addev Materials, France | www.addevmaterials.fr [ ]

Albis Plastic GmbH, Allemagne | www.albis.com

AMF, France | www.nitifrance.com [ ] [ ] [}

AMP-Polymix Group, France | ampxgroup.com [ J

Aupus Equipements, France | aupus.fr [ ] [ ]

Biesterfeld Spécialités, France | www.biesterfeld-specialites.fr

Borer Chemie, Suisse | www.borer.ch [ )

Borflex, France | www.borflex.fr

Cousin Biotech, France | www.cousin-biotech.com [ ] [ ]

Dow Europe SA, Belgique | fr.dow.com [}

DuPont International Operations SARL, Suisse | www.dupont.com

Elkem Silicones, France | www.elkem.com

Ensinger, France | www.ensingerplastics.com

Erasteel, France | www.erasteel.com [ ] o [ ] [ ] [ ]

Forecreu, France | www.forecreu.com 59 [ ] [ [
Fort Wayne Metals, Irlande | www.fwmetals.fr [ [ ] [ [ [ ] [

Henkel Technologies, France | www.loctite.fr [ J

Hexpol TPE, France | www.hexpoltpe.com

HTI Technologies, France | www.hti.group 59 [ J

IMCD, France | www.imcdgroup.com

Inventec Performance Chemicals, France | www.inventec.dehon.com [ )

IPC - Innovative Polymer Compounds, Irlande | www.i-p-c.ie

Kraiburg TPE GmbH & Co. KG, Allemagne | www.kraiburg-tpe.com

Luxilon Industries, Belgique | www.luxilon.be [}

MDB Texinov, France | www.medical-textile-solutions.texinov.com [ ] { ]

Medicoat, France | www.medicoat.fr [

NGL Cleaning Technology SA, Suisse | www.ngl-group.com [ J

Nimesis Technology, France | www.nimesis.com [ J

NusSil, France | nusil.com

OliKrom, France | www.olikrom.com [ ]

Orthopowders, France | www.orthopowders.com [} [ ] [ J

PI, France | www.pi.ws o

Pint, France | pint-innovative.com [ J [ ] [ ]

PolymerExpert, France | www.polymerexpert.com

PX Précimet SA, Suissewww.pxprecimet.com [ [ [ [ [ ] [ ]
Sandvik Materials Technology, USA | exera.sandvik 58 [ ] [ ) [ ] [} [ ] [ ]

SCT Ceramics, France | www.sct-ceramics.com [ ]

Stainless, France | www.stainless.eu 57 [ ] [ ] [ ) [ ] [ ] [ ]

Teleflex Medical OEM, USA | www.teleflexmedicaloem.com 99 ([ ]
Treffert S.A.S., France | treffert.eu
VSMPO Tirus GmbH, Allemagne | www.vsmpo.de [ J

Vulkam, France | www.vulkam.com [

Wacker Chimie SAS, France | www.wacker.com

Westlake Plastics Europe, France | www.am-wpe.com
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| Sandvik Materials Technology réalise
% des cables sur mesure, toujours plus
“| petits et plus complexes.

Ne dites plus Sandvik Materials
Technology mais Alleima

Le 31 aolt prochain, Sandvik Materials Technology deviendra une entité
autonome et prendra le nom d'Alleima. L'occasion pour DeviceMed de
rappeler les spécificités de cet acteur clé du marché du fil médical, qui a
acquis pas moins de 3 sociétés en Europe I'an dernier.

Sandvik Materials
Technology fabrique la
plupart de ses équipe-
ments de traitement dans
ses unités de production,
pour répondre spécifique-
ment au besoin du client.
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Source : Sandvik

Technology n’a cessé de perfectionner son

expertise dans la production d'acier. C’est avec
ses fils de haute qualité, utilisés dans les sondes de
stimulateur cardiaque, que 'entreprise commence
a servir le domaine des dispositifs médicaux, il y a
prés de 25 ans.

En 2016, elle lance la marque Exera, sous laquelle
elle commercialise ses fils fins, ses composants a
base de fil et ses revétements.

Aujourd’hui, un nouveau chapitre de I'histoire de
cette société s'ouvre : en effet, & compter du 31 aolit
2022, l'activité « technologie des matériaux » se
matérialisera sous la forme d'une entité autonome
cotée au Nasdaq Stockholm Exchange. A ce titre,
Sandvik Materials Technology deviendra Alleima.
L'entreprise devrait ainsi jouir d'une plus grande
latitude pour appliquer sa stratégie de croissance,
d’'innovation des matériaux, d’excellence opéra-
tionnelle et commerciale, et de durabilité. Pour

Depuis sa création en 1862, Sandvik Materials

autant, le niveau de qualité de l'acier inoxydable et
des alliages mis en ceuvre restera le méme sous la
marque Alleima.

Dépister, stimuler ou traiter par la
transmission de signaux

Les produits Sandvik Materials Technology sont
principalement utilisés dans le systeme cardiovas-
culaire ou nerveux ou ils contribuent au dépistage
ou a I'administration de thérapies spécifiques par
stimulation interne. Ils aident a déterminer la gra-
vité d'une obstruction du systeme cardiovasculaire,
puis a corriger le probléeme. Mais ils peuvent éga-
lement réduire, voire éliminer, les tremblements
dus a la maladie de Parkinson ou a 1'épilepsie. In-
troduits dans le corps humain, ils déterminent
aussi la température, la pression artérielle ou dé-
tectent la présence de substances chimiques, four-
nissant ainsi au médecin des informations de sui-
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<y, STAINLESS

FRANCE

vi sur les moyens nécessaires pour corriger une
éventuelle anomalie.

Tantale Poudres

Une conception agile pour des
Fabriqués a partir d'aciers inoxydables, de métaux e @ S
précieux et d'alliages biocompatibles, les fils médi- AI I 1a g esm eta I I I q ues
<
sable et de haute qualité. a hd U'|'e$ pel"fo rmances
L'un des défis des clients de Sandvik Materials
permettront d’abandonner les procédés manuels . . . .
au profit d'une production automatisée plus robuste GI'ICI"(III“eS et instrumentations
niveau de qualité élevé. La tendance actuelle est de
regrouper le maximum de fonctions dans un cable Aciers inoxydables Barres
dans une méme plateforme. Beaucoup plus tech- Alliages base Cobalt Toles
nique, le cable se compose alors d’'une multitude
blés de facon tres précise et homogene. Cette ap-
proche assure un gain de place tout en répondant
Sandvik Materials Technology met a la disposi-
tion des fabricants de dispositifs médicaux de nom-
té des concepteurs dans la recherche de la solution
la mieux adaptée. L'entreprise les informe sur les
également a ce qu'ils soient conscients des cofits
impligués en fonction des technologies choisies.
gy réside notamment dans le fait que la plupart de
ses équipements de traitement sont fabriqués dans
pable de sortir des sentiers battus. Apres avoir bien
cerné les attentes du client concernant son produit,
I'équipement qui répondra spécifiquement au be-
soin. C’est précisément cette capacité de personna-

produits personnalisés DISTRIBUTEUR / STOCKISTE / SERVICES
caux Exera constituent une solution personnali-
Technology est de concevoir des produits qui leur pour implcmts et prothéses,
et de plus grande capacité, tout en maintenant un
et d'intégrer les fonctions de guidage et de détection
de composants différents qui doivent étre assem- Titane et alliages de Titane Méplasts
mieux aux contraintes liées a 'automatisation.
breux procédés différents, ce qui libere la créativi-
différentes possibilités de réalisation mais veille
La clé du succes de Sandvik Materials Technolo-
ses unités de production. L'entreprise est ainsi ca-
elle est en mesure de personnaliser et de produire
lisation qui distingue cette entreprise.

Une présence renforcée en Europe

En 2021, Sandvik Materials Technology a fait I'ac-
quisition de trois sociétés : Polyfil (CH), Galvarex
(CH) et Polyflex (I), ce qui, d'une part, assoit sa
présence en Europe et, d’autre part, augmente la
capacité et la diversité de son offre.

Polyfil est un fabricant de micro-fils et tubes,
d'isolants de fils et de micro-piéces. Galvarex est
spécialisé dans les traitements de surface, la galva-
noplastie, le traitement galvanique en ligne et en
continu, et dans l'assemblage de produits microé- % Une réactivité optimale
lectroniques semi-finis et finis. Polyflex se concentre
unigquement sur I'assemblage de produits microé-

< Un stock adapté permettant de vous livrer rapidement

lectroniques semi-finis et finis. % Un accompagnement technique

_ Toujours en mouvement, Ientreprise se tient a % Des services sur mesure : coupe d facon, chanfreinage...
jour des dernieres évolutions technologiques. En L . . ;

rendant les solutions peu invasives, en augmentant % Une organisation logistique internationale

le confort des patients et en réduisant le temps
d'hospitalisation, ses produits s’inscrivent parfai-
tement dans les tendances futures. Sandvik
Materials Technology poursuivra sa contribution a
cette évolution, tout comme elle I'a fait au cours
des 160 dernieres années, mais ce sera désormais
en tant qu'Alleima. eg
www.materials.sandvik/en/

+33 (0)3 81 48 57 40
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Phosphates de calcium : un matériau intéressant pour le sablage

Implants - Orthopowders fa-
brique et commercialise de
nombreux types de poudres
de phosphate de calcium (dont
I'HAP, le b-TCP...) et les décline
en fonction des applications.
L'utilisation de 'HAP (ou hy-
droxyapatite) dans la fabrica-
tion d’implants osseux est
habituelle, qu'il s'agisse :

H du revétement de pro-
theses de hanche ou de
genou "sans ciment",

= de la fabrication de pro-
duits massifs ou poreux
permettant de remplacer
une partie osseuse man-
quante,

® ou encore de la fabrication
de compounds pour le
remodelage osseux.
Toutefois, d’autres applica-

tions sont possibles avec les

phosphates de calcium.
Citons en particulier le sa-
blage d’implants pour lequel

En effet, un média de sa-
blage présente parfois le risque
de s'incruster sur les implants.
C'est le cas pour les grains
d’alumine ou de zircone qui

sont non résorbables. Ils
peuvent ainsi créer des effets

indésirables une fois involon-
tairement introduits dans le
corps. Les phosphates de cal-
cium, en revanche, sont non

ces matériaux, utilisés sous
forme de poudre, peuvent se
substituer a 'alumine ou a la
zircone par exemple.

SANDVIK
E—

THE EXPERIENCE
TO MEET ANY CHALLENGE

We are your one stop shop for medical materials selection,
wire-forming, surface treatment with the widest coating and
plating capabilities on the market, micro-cable configurations
and micro-tubes. Scan the QR-codes for more information.

A heads up — 31 August 2022 we will become Alleima.

exera.sandvik

polyfil.ch

galvarex.ch

seulement biocompatibles
mais également résorbables.
Avec I'émergence des im-
plants micro-structurés (lat-
tices 3D, surfaces rugueuses ou
poreuses...) les risques d’in-
crustation sont plus élevés et
l'utilisation de phosphates de
calcium est pertinente. De plus
en plus de fabricants d’'im-
plants utilisent ces matériaux

" Source OrthopoWders

comme média de sablage, no-
tamment dans le secteur den-
taire et orthopédique.

Si les grains de phosphates
de calcium sont moins durs
que les matériaux de type alu-
mine ou zircone, leurs proprié-
tés mécaniques sont toutefois
suffisantes pour atteindre les
performances attendues dans
ces applications (par exemple
une rugosité Ra de 2um sur la
surface d’'implants dentaires
en alliage de titane).

En tout cas, les poudres de
phosphate de calcium per-
mettent aujourd'hui de relever
de nombreux défis et bénéfi-
cient d'un recul clinique im-
portant.

Orthopowders s’est installé
en janvier 2022 dans de nou-
veaux locaux implantés dans
I'Est lyonnais. Ce nouvel outil
de travail lui permet de pour-
suivre son développement,
avec une offre de produits qui
s’étend et des capacités de pro-
duction accrues. eg
www.orthopowders.com

Un nouveau filament en PEEK
pour l'impression 3D d'implants

Le VESTAKEEP iC4800 3DF est
livré en bobines de 250 ou 500 g.

Ostéointégration - Avec le
lancement de VESTAKEEP
iC4800 3DF, Evonik a récem-
ment étoffé sa gamme de bio-
matériaux destinés a l'impres-
sion 3D de dispositifs médi-
caux. Ce nouveau filament en
PEEK offre une bonne osté-
oconductivité grace al'intégra-
tion d'un additif, le BCP (phos-
phate calcique biphasique),
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Source : Evonik

qui favorise l'ostéointégration.
Evonik qualifie d'excellentes
ses propriétés de biocompati-
bilité et de biostabilité.

VESTAKEEP iC4800 3DF a
été développé pour étre mis en
ceuvre par dépdt de fil fondu
(FDM), une technologie d'im-
pression 3D qui consiste a faire
fondre puis a extruder un
filament en polymere pour
construire une piece couche
par couche. Ce filament de
couleur naturelle affiche un
diameétre de 1,75 mm. Il peut
étre utilisé sur les imprimantes
3D standard destinées au FDM
de PEEK.

Par ailleurs, ce matériau a
été concu de maniére a ce que
les additifs fonctionnels soient
disponibles immédiatement a
la surface de l'implant impri-
mé 3D, sans étape de post-trai-
tement supplémentaire, une
caractéristique novatrice pour
ce type de PEEK. eg
www.evonik.com
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Ingénierie en fabrication additive métallique

Alliages - Si les nombreux
avantages et la fiabilisation du
process de fabrication additive
meétallique séduisent de plus
en plus de secteurs industriels,
de nouvelles approches sont
nécessaires pour en explorer
toutes les potentialités, de la
conception a la fabrication.
Hébergée dans un labora-
toire de recherche CNRS dont
elle est issue, Pint propose
d’accompagner les industriels
dans le co-développement de
dispositifs médicaux inno-
vants centrés sur cette nou-
velle technologie. Du proto-
type a la présérie, jusquaux
portes de I'industrialisation, la
société réalise I'étude de la fai-
sabilité de projets. Son analyse
technico-économique permet
de déterminer si, en tirant le
meilleur parti du procédé, le
gain de performance obtenu
sur la piéce est suffisant com-

Pint propose entre autres
des solutions basées sur des
alliages standard comme le
titane TAGV.

paré a un procédé de fabrica-
tion conventionnel.
L'expertise de Pint concerne
également les matériaux mé-
talliques eux-mémes. Elle pro-
pose des solutions basées sur
des alliages standard, dont
l'utilisation est validée et nor-
mée, tels que le TA6V. Une at-

tention particuliere est portée
sur l'intégration des nouvelles
chaines de valeur et d’appro-
visionnement, prenant notam-
ment en considération les
poudres métalliques.
Dautres matériaux inno-
vants sont proposés, dont le
Nitinol. Difficile & maitriser en

Source : Pint

MATERIAUX

fabrication additive, ce maté-
riau intelligent nécessite des
compétences et un savoir-faire
métallurgique conséquents.
Pint est aujourd’hui l'une des
seules sociétés en Europe a
pouvoir proposer des applica-
tions fonctionnelles avec ce
matériau. Enfin, d’autres al-
liages dont la biocompatibilité
est en cours d’évaluation sont
également étudiés, comme les
alliages de titane dits de se-
conde génération, qui pré-
sentent une grande élasticité,
proche de celle de l'os, sans
concession sur la résistance.
Pint est ainsi capable de me-
ner des études completes de
développement process d'un
alliage en impression 3D, tout
en prenant en compte les fu-
tures contraintes reglemen-
taires liées au process, dans
une optique de transfert. eg
Wwww.pint-innovative.com

FORECREU

BUILDING CRITICAL PARTNERSHIPS

SOLUTIONS POUR L'ORTHOPEDIE

Barres canulées et tubes dédiés a la réalisation d’implants
et d’instruments chirurgicaux.

Spécialiste de I'injection d’implants orthopédiques
biorésorbables (PLLA & PLLA+BTCP), PEEK et PMMA.

Aciers Inoxydables | Alliages de Titane | Polymeéres

“ Vous apporter

des solutions
performantes et fiables ”

| .

-

% BIOCERAMIQUES
» REVETEMENTS TITANE /

Ceramics life

<

» CONDITIONNEMENT FINAL

HTIl Technologies

49-65 avenue F. Roosevelt - 69150 DECINES
HTI Med

65 avenue F. Roosevelt - 69150 DECINES

www.forecreu.com

Tel : 04 72 02 56 96 - Mail : contact@hti.group
www.hti.group
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SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

AC Automation - Actemium, France | www.acautomation.fr
Ades Metrology, France | www.ades-metrology.com

ADN Axdane, France | www.adn.fr [
Albhades, France | www.albhades.com 69 [ )
Alpes Instruments, France | www.alpes-instruments.com (]
ALPhANOV, France | www.alphanov.com
Altimet, France | www.altimet.fr (BN BN BN J

Ametek SAS - Division Taylor Hobson, France |
www.taylor-hobson.com ® ® ® L] [ ] [ ]

Andig, France | andig.fr (] (BK )
Annecy Métrologie, France | annecy-metrologie.com
Antares Vision, France | www.antaresvision.com [ ]
Anton Paar, France | www.anton-paar.com (K
Argolight, France | www.argolight.com [ J ® o
ASC Instrument, France | www.ascinstrument.com o0

Asica Groupe Prenveille, France | www.asica.com [ ] [ ] ® o | o
Ateq, France | www.ateq.fr [

Bruker Alicona, France | www.alicona.com [ [ [ o [ ]
BSI Group, France | www.bsigroup.com [
C2Al, France | www.c2ai.com (K [ K ) [ J
CapQua Sarl, Suisse | www.capgua.ch 23 (]
CETIAT, France | metrologie.cetiat.fr [ ] (]
CETIM, France | www.cetim.fr [ )
Citec, France | www.citec.fr [ )

CMI - Cleanroom Management International, France | PY
www.cmitest.com

CML Métrologie, France | www.cml-metrologie.com [ [ [
Coat-X SA, Suisse | www.coat-x.com () [
Creative IT, France | www.qubes.com 43 [ [ ]
CRITT-MDTS, France | www.critt-mdts.com [ o o o 0 [ K [
CSEM SA, Suisse | www.csem.ch )
DNV, France | www.dnv.fr )
Emitech, France | www.emitech.fr [ ] o o o o [ ]

Eolane, France | www.eolane.com [ [ [ [ J
Eurofins Medical Device Testing, France | www.eurofins.fr | 65 [ ] [ HK )

Faro, France | www.faro.com [ e |0 (] [
Filab SAS, France | www.filab.fr [ K ) (] (] [
First Sensor, France | www.first-sensor.com [
Gométrologie, France | www.gometrologie.com [ (K [
Healtis, France | www.healtis.fr @
Heidenhain, France | www.heidenhain.fr [ ] [ ] [ ]
Hirox Europe - Jyfel, France | www.hirox-europe.com () [ ] (]
HL-Technology SA, Suisse | www.hl-technology.ch [ ]
Icare, France | www.groupeicare.com 9 () [ K ) [ J (]
Infodream, France | www.infodreamgroup.fr [ [ [
Instron, France | www.instron.com [ ] [ [ ]
Intertek, France | www.intertek-instrumentation.com (]

Inventec Performance Chemicals, France | P P
www.inventec.dehon.com

Jenoptik, France | www.jenoptik.com [ J (]
Keyence, France | www.keyence.fr [ K (J [ J [ ]
Kistler, France | www.kistler.com (B J [
Kiwa Cermet, Italie | www.kiwa.com o [ ] ® & 6 o6 6o o o
Laboratoire Keybio, France | www.keybio.com (]

Laser Components SAS, France | PRI Py
www.lasercomponents.fr

Laser-Jura Technologies SARL, Suisse | www.laserjura.ch [ [ K
Mahr, France | www.mahr.com o
Marposs SAS, France | www.marposs.com ® & & 6 o o o (] [ K BK )
maxon, France | www.maxongroup.fr 75 [ ] [ ) (] [ ]
MCE Metrology, France | www.mcemetrology.com [ e o | o [ J [ J [ ] [ )

[ Ml J Controle non-destructif

[ M} Mesure optique et vision industrielle
[ I 1 Mesures mécaniques

[ JL J Métrologie dimensionnelle
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Annonce en page
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Mesures mécaniques
Essais mécaniques

SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

Microvision Instruments, France | www.microvision.fr
Mitutoyo, France | www.mitutoyo.fr 63
OGP, France | www.ogpfrance.com
Ouest Medica, France | www.ouestmedica.com @
P&M Précis & Mans, France | www.precisetmans.com
Phasics, France | www.phasicscorp.com [ )
Phycher Bio Développement, France | www.phycher.com [ J
Polycaptil - FCE, France | www.polycaptil.fr [J [J [ J
PolymerExpert, France | www.polymerexpert.com (B [J [J
Polytec, France | www.polytec.fr [ K
Precitec, France | www.precitec.fr [ ]
Predictive Image, France | www.predictiveimage.fr
Qualimatest, France | www.gmt.ch [ J
Rescoll, France | www.rescoll-medical.com [ o0 [ J
Rivelec - Plastiform, France | www.plastiform.info
RJG, France | www.rjginc.com [ K )
Robotec Solutions AG, Suisse | www.robotec-ag.com [ J
Ruetschi Technology, Suisse | www.ruetschi.com ]
S.1.8.E., France | www.sise-plastics.com [ [ [
Sandvik Materials Technology, USA | material.sandvik 58 [ J
Schmidt Technology, France | www.schmidttechnology.fr [ [ [ J
SEDI-ATI Fibres Optiques, France | www.sedi-ati.com [ [

Serma Technologies, France |
www.serma-technologies.com ® e e ® °

SGS, France | www.sgsgroup.fr [ ] ® 6 6 o o o o

Tortoise, France | tortoise.io [

Trimos, Suisse | www.trimos.ch [ ) [ ) [ )

Tronico, France | www.tronico-alcen.com 61 [ J o0 [ J

Vaisala, France | www.vaisala.fr (K J [ ] [ ]

Vision Engineering, France | www.visioneng.fr [ K ) o

Werth Messtechnik, France | www.werthfrance.com [ J [ ) [ ) [ ) [ )

Zeiss, France | www.zeiss.fr ) [ K B ) (]
Extrait de la base de données de www.devicemed.fr
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LES MARQUES DE SERVICE DE TRONICO
ALCEN POUR VOS DISPOSITIFS MEDICAUX'!

Electronique | Multiphysique | Data

TRONICO

Depuis plus de 20 ans, nos équipes vous accompagnent LES + DE NOS MARQUES

pour fiabiliser et sécuriser vos dispositifs : . ’ ,
|Laboratoire composants électroniques

accrédite COFRAC - ISO 17025
O Stratégies de test & validation de conception

o Valorisation des données
O Analyse & qualification de composants

O Développement de moyens de tests Salles blanches ISO 7

O Tests, industrialisation & production j Multiples certifications

®
O Pérennisation Al
TRAME-COMPONENT TAME-TEST

tame-component.com tame-test.com
02.51.24.63.73
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les étapes de vie de vos prody
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MESURE, TEST ET CONTROLE QUALITE

Nanomatériaux : des exigences
particulieres pour les DM

Vecteur d'innovation dans le domaine médical, les nanomatériaux font l'objet

Valérie Godefert, Chef de
produit Nanotechnologies
a I'Institut LNE-Nanotech

Valérie Godefert
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d'exigences spécifiques dans le RDM. En pointe sur le sujet, l'institut
LNE-Nanotech nous donne ici quelques clefs concernant I'évaluation des
risques, qui nécessite une expertise particuliere en matiere de caractérisation.

Nanoparticules de silice
observées au microscope
électronique a balayage.

Source : LNE-Nanotech

laire employé est crucial pour éviter toute

confusion. Les nano-objets, définis scientifi-
quement dans la norme XP ISO/TS 80004-1, en-
globent les nanoparticules, les nanofibres ou encore
les nanofeuillets, selon le nombre de leurs dimen-
sions comprises entre 1 et 100 nm. Le terme nano-
matériau (NM) est quant a lui un concept régle-
mentaire. Certaines substances pourront ainsi
contenir des nano-objets sans étre pour autant
qualifiées de NM si différents criteres ne sont pas
remplis. Ces criteres sont donnés dans la recom-
mandation de définition 2011/696/UE qui impose
de considérer la distribution de taille en nombre
des particules constituantes présentes (qu'elles
soient libres ou sous forme d’agglomérat ou agré-
gat), ainsi que leur plus petite dimension externe
(par exemple la section d’'un tube).

Cette définition est reprise dans le reglement
REACH ainsi que dans le réglement sur les dispo-
sitifs médicaux UE 2017/745 (RDM). Une définition
trés proche est aussi utilisée au niveau francais
dans le décret R-Nano. Ce dernier, applicable aux
producteurs, intégrateurs, importateurs et distri-
buteurs de substances a I'état nanoparticulaire
depuis le ler janvier 2013, définit les informations
a enregistrer pour répertorier l'utilisation des NM

Lorsqu’on parle de nanotechnologies, le vocabu-

Source : LNE

en France. La déclaration est obligatoire des lors
que plus de 100 g d'un NM sont manipulés par an.
Ce dispositif réglementaire concerne donc une tres
large majorité des utilisateurs de NM.

Au niveau européen, le réglement REACH a été
modifié par le reglement UE 2018/1881 pour prendre
en compte les NM de maniére spécifique avec une
application de nouvelles exigences depuis le ler
janvier 2020 (forme, aire de surface spécifique, dis-
tribution de taille en nombre accompagnée d’une
indication de la fraction de particules de tailles
comprises entre 1 et 100 nm, pulvérulence...). La
quantité seuil pour I'enregistrement des substances
produites est fixée a plus de 10 tonnes/an.

Evaluer les risques pour le patient
et l'utilisateur

Concernant les DM, le reglement européen integre
des exigences spécifiques aux NM avec un impact
potentiel non négligeable sur des produits actuel-
lement sur le marché. Ces exigences concernent
principalement I'évaluation des risques associés a
la taille et aux propriétés des particules qui sont
libérées ou susceptibles de I'étre dans le corps du
patient, ainsi que le cas de 'exposition de l'utilisa-
teur.

Les regles de classification des DM sont elles aus-
siimpactées (§ 7.6 : Régle 19). Des 2015, un document
du SCENIHR (https://bit.ly/3mR15Lp) apporte des
éléments clés pour proposer 'exposition potentielle
externe et interne comme point de départ d’'une
évaluation des risques des dispositifs contenant
des NM. Différents facteurs sont inclus dans l'ap-
proche préconisée comme la durée d’exposition, le
potentiel d’exposition interne / externe ou encore
la dégradation du DM dans le temps, afin de pouvoir
proposer une base de classification entre potentiel
d’exposition élevé, moyen, faible ou négligeable.
On retrouve par exemple :
= dans la Classe III, lorsque la durée d’exposition

est moyenne ou élevée, des cathéters et stents

avec des revétements contenant des NM,

= dans la Classe IIb, lorsque le potentiel d’exposi-
tion interne est faible, des kits d’administration
de solution,

= dans la Classe IIa, lorsque le potentiel d’exposi-
tion interne est faible a négligeable, des cathéters
intravasculaires en polymere non dégradable
dont la matrice contient des NM.

Les connaissances sur les produits impactés par

ces dispositions évoluent au fur et & mesure des

études menées en laboratoires.
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b
=
Afin de pouvoir apporter des réponses a ces exi- S
gences réglementaires autour de la présence de NM g»
dans les dispositifs médicaux, il convient de ré- Afin d’avancer sur le développe- lle-de-France, doit permettre de
pondre & deux grandes questions : ment, I’harmonisation et la validation créer une structure capable d’identi-
les substances particulaires utilisées dans la for- de méthodes de caractérisation fier les besoins avec I'ensemble
mulation du DM ou de parties de celui-ci sont- et d’essais indispensables pour des parties prenantes concernées et
elles & considérer comme des NM ? répondre aux problématiques de ce de lancer les actions nécessaires
sioui, des nano-objets sont-ils susceptibles d’étre domaine, le LNE travaille a la mise (étude, comparaison inter-labora-
libérés dans les conditions prévisibles d’utilisa- en place en 2022 du Centre toires, formation...) en lien avec les
tion du DM et conduire ainsi a une situation d’ex- NanoMesureFrance. Ce projet, initiatives et acteurs clés aux niveaux
position interne du patient ? soutenu par Bpifrance et la région frangais et européen.

Répondre a la premiere question nécessite de ca-

ractériser la distribution de taille en nombre des

substances suspectées. Cela implique de mettre en

ceuvre une (ou des) technique(s) de caractérisation pour faire les choix pertinents. Les nano-objets
adaptée(s) aux propriétés physico-chimiques de la éventuellement libérés peuvent en effet I'étre selon
substance. Dans le cas contraire, le risque est élevé de faibles concentrations en nombre, sur une large
de produire des données erronées et d’avoir ainsi gamme de taille, avec des formes de particules di-
une mauvaise classification de la substance. Des verses et dans des matrices complexes. Le docu-
documents du JRC (https://bit.ly/30dXgeS) et de ment ISO/TR 10993-22 donne quelques recomman-
I'ANSES (https://bit.ly/3QnBoQf) font la revue des dations tres générales pour aborder cette problé-
techniques d’analyse disponibles et donnent des matique, sans entrer cependant dans le détail des
recommandations. Le stage de formation ME100 différentes méthodologies ou protocoles analy-
mis en place par le LNE permet également de mieux tigues a mettre en ceuvre. Cela peut conduire a des

appréhender ce sujet complexe. problemes de comparabilité des résultats. Le re-
La stratégie analytique a déployer pour répondre cours a des laboratoires experts du sujet est ainsi
ala seconde question peut également étre complexe essentiel a ce stade. pr

et doit prendre en compte de multiples parametres

Mitutoyo

Fournisseur de
solutions de mesure
pour le médical et
pharmaceutique

Mitutoyo vous propose une multitude de
solutions de mesure et de services pour
répondre a tous vos besoins.

6 centres de compétences régionaux répartis
sur I'ensemble de la France :

Démonstrations, formations, application et
service apres-vente.
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www.mitutoyo.fr
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Une ligne automatique de mesure
d'implants filetés signée Marposs

Pour le contréle qualité d'implants dentaires, Marposs propose une ligne de
mesure qui integre FlexiFeed, une solution de tri et d'alimentation robotique
modulaire, qui peut travailler jusqu'a 7 heures en autonomie. Cet équipement
convient aussi a d'autres DM nécessitant une inspection automatisée.

Les mesures de piéces
sont aisément configu-

rables a I'aide de la boite
a outils OptoFlash qui
contient des modeéles
prédéfinis.
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400 um

LA

éme si l'unité de mesure optique 2D
MOptoFla’sh de Marposs peut étre utilisée ma-

nuellement - il suffit alors a I'opérateur d'in-
sérer la piece -, le constructeur a développé une
solution automatisée intégrant un robot FlexiFeed
modulaire et flexible standard. Cet équipement, qui
se compose d'une table tournante, d'un robot a six
axes et d'un systeme de vision, est capable d'iden-
tifier individuellement une piece avant de la saisir
et de la placer dans les différentes stations d'ins-
pection. Les diverses piéces sont prélevées a partir
d'une trémie commune dont la contenance assure
une autonomie de travail de 7 heures. Avant de
présenter le composant a la premiere station, le
FlexiFeed sélectionne la matrice de recette prédé-
finie pour ce composant. Elle détermine les opéra-
tions de test et de mesure a effectuer.

FlexiFeed place d'abord la piece dans une station
de nettoyage qui utilise un aspirateur pour éliminer
toute la poussiére et les débris. Une fois les débris
enlevés, la piéce est positionnée dans une station

MARPOSS

Source : Marposs

d'orientation pour étre orientée correctement avant
son passage dans la prochaine station d'inspection
visuelle. A noter que ce systéme n'est pas destiné
a des piéces humides ou huileuses qui auraient un
impact sur les résultats des tests et des inspections.

Une mesure dimensionnelle étendue
et de grande précision

Dans l'exemple d'application présenté ici, Marposs
utilise le robot Flexifeed pour charger des implants
dentaires dans un dispositif spécial qui permettra
ala machine OptoFlash de créer le fichier d'inspec-
tion de mesure. La plupart des rivets et des vis sont
controlés au niveau de leur diametre, de leur lon-
gueur, du rayon de circularité du chanfrein et du
pas. Chaque article dispose de sa propre recette
d'inspection et ces mesures sont facilement confi-
gurées a l'aide de la boite a outils OptoFlash qui
contient des modeles de mesure prédéfinis.

Une inspection fonctionnelle
du filetage

Apres le contrble dimensionnel, FlexiFeed déplace
la piece vers la station de contrdle du filetage. Cette
station assure une inspection dynamique des file-
tages vérifiant non seulement l'ajustement et la
distance de déplacement appropriés, mais égale-
ment le niveau de couple requis pour le vissage,
qui ne dépendra pas de la sensation d’'un opérateur.

FlexiFeed place la piece dans un porte-outil spé-
cial concu sur mesure, monté sur une piste qui
déplace la piece vers I'un des trois différents types
d’étalons de filetage, chacun intégré a une broche
de couple Marposs. Les parameétres dynamiques
sont alors vérifiés et stockés pour analyse.

Une fois lI'inspection du couple et du filetage ter-
minée, FlexiFeed place les pieces dans un bac d'ac-
ceptation ou de rejet, en fonction des résultats de
l'inspection.

Des solutions adaptées aussi
aux vis et rivets orthopédiques

Marposs s'adresse également a d'autres secteurs du
dispositif médical, en particulier celui des implants
orthopédiques. Que la piece a tester soit en plas-
tique, en céramique ou en titane de grade 5 biocom-
patible, les installations de Marposs assurent les
controles de diameétres, longueurs, formes ainsi
gue nombreux autres tests fonctionnels sur les
filetages. eg
Www.marposs.com
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Le Cetim accrédité Cofrac pour I'étalonnage de gabarits sur MMT

Impartialité - Des mesures
erronées entrainent assuré-
ment de lourdes consé-
quences, en particulier sur le
plan financier. Sans parler du
préjudice porté ala confiance.
C'est pourquoi il s'avere indis-
pensable de s'assurer que ses
résultats de mesure sont cor-
rects. L'usage d'étalons et de
gabarits est un passage incon-
tournable ici.

Trescal a le
vent en poupe

Rachats - Acteur clé sur le
marché mondial des services
de métrologie, Trescal vient de
s'offrir I'Irlandais Classic Tech-
nology et 'Américain CATLab.
Ce sont les 34éme et 35eme
acquisitions du groupe depuis
son rachat par Omers en avril
2018.

Ces sociétés, qui réalisent a
elles deux un chiffre d'affaires

Source : Trescal

Trescal étalonne, répare et quali-
fie les instruments de mesure.

total de 6 millions d'euros,
sont spécialisées dans le sec-
teur de la santé.

Classic Technology est un
laboratoire d'étalonnage accré-
dité UKAS (unique organisme
national d'accréditation recon-
nu au Royaume-Uni) et un
fournisseur d'instruments de
test. CATLab est quant a lui
accrédité dans six domaines,
dont la pression, le vide, la
température, I'humidité et la
débitmétrie.

« Ces acquisitions illustrent
notre volonté de développer
notre offre santé », souligne
Guillaume Caroit, DG du
groupe Trescal. « Nous pré-
VOyOns que ce secteur atteigne
30% de notre chiffre d'affaires

Pour autant, ces piéces "de
référence" ont elles-mémes
besoin d'étre étalonnées. Le
recours a un étalonnage cou-
vert par l'accréditation Cofrac
garantit la tracabilité des ré-
sultats de mesure au systeme
international d'unités.

En outre, les piéces étalons
permettent aux industriels
d'utiliser des valeurs conven-
tionnelles pour évaluer les

capabilités de leurs différents
moyens de mesure.

Le Cetim propose ce service
depuis le 3 mars dernier. Il a
en effet obtenu l'accréditation
Cofrac Etalonnage n°2-1114
relative aux étalonnages réali-
sés sur machine a mesurer
tridimensionnelle (MMT). La
portée de cette accréditation
est disponible sur le site inter-
net www.cofrac.fr.

Jusqu'a présent, aucun or-
ganisme privé n'avait répondu
a cette demande prégnante
des industriels. L'accréditation
1SO 17025 délivrée par le Cofrac
garantit I'évaluation des incer-
titudes de mesure ainsi que
l'impartialité et la compétence
du laboratoire a respecter les
normes ISO GPS dans le calcul
des résultats de mesure.  eg
www.cetim.fr
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Détection des défauts via ZEIS5 METROTOM 6 scout

Analyse des défauts via le ZEISS METROTOM 6 scout

Le controle par tomographie
de cette piéce a été effectué
sur I'une des solutions de
Zeiss avant d’étre validé a
I'aide d’autres équipements
de ce méme fabricant.

Source : Carl Zeiss

Validation des résultats du CT avec ZEISS PRISMO

Mesure de plagues et vis
orthopédiques par tomographie

Spécialiste de la métrologie industrielle, Zeiss préconise 1'utilisation de la
tomographie a rayons X pour assurer le controle qualité des implants
orthopédiques, surtout ceux de petite taille. Le fabricant allemand propose
notamment le Metrotom 6 scout, qui marie précision et facilité d'utilisation.
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tal, en plastique ou en céramique, doivent rem-

plir leur fonction de maniere irréprochable,
méme dans les conditions physiologiques les plus
difficiles.

C'est pourquoi ils sont soumis a de nombreuses
exigences de qualité au cours du processus de fa-
brication :
® Evaluation de la taille, de la forme et de la posi-

tion des piéces.

u Propreté technique, évaluation des propriétés des
matériaux et réduction du gaspillage.

= Inspection pour établir 'admissibilité des écarts
a partir du modele numérique (CAO).

Les implants orthopédiques, qu'ils soient en mé-

D'apres Zeiss, la technologie de tomographie a

rayons X s'avere idéale pour répondre a ces enjeux.

Dans ce domaine, elle propose, avec la famille

d'équipements Metrotom, des solutions de controle

qualité qui ont été concues pour toutes les étapes

de la chaine de production, de la matiére premiére

au produit fini :

= métallographie pour I'analyse des matériaux,

= test de qualité des piéces brutes,

= contrdle de produits entrants pour une inspec-
tion efficace des piéces réceptionnées,

® inspection en cours de fabrication pour le
controdle de la qualité du traitement et la propre-
té technique,
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contrdle de la taille, de la forme et de la position
pour le dimensionnement final,
analyse de surface pour le contréle visuel final.

Les plaques et vis orthopédiques sont des implants
métalliques utilisés dans le domaine de la trauma-
tologie et des extrémités. Classées dans la catégorie
des dispositifs de classe II1, elles doivent se confor-
mer aux exigences d'étiquetage, aux normes de
performance et aux spécifications scientifiques -
tout en présentant bien siir le niveau de risque le
plus faible.

Le processus de mesure est d'autant plus impor-
tant que les plaques présentent des géomeétries
complexes et des surfaces de forme libre, sachant
aussi qu'elles peuvent rester in vivo pendant des
années. Les fabricants doivent donc répondre a une
multitude d’exigences et de réglementations, dans
le cadre d'opérations de haute qualité et a haut
rendement.

C'est dans ce contexte que la tomographie a
rayons X se révele la plus avantageuse, a condition
d'étre couplée avec des solutions logicielles adé-
quates.

Pourtant, les fabricants de plaques et de vis a os
font traditionnellement appel & des machines a
mesurer tridimensionnelles (MMT, tactiles ou mul-
ti-capteurs) pour effectuer les mesures sur leurs
implants. Les MMT ont toujours été appréciées
pour leur grande précision et leur excellente répé-
tabilité, une fois réglées.

Or, la tomographie prend tout son sens lorsqu'il
s'agit de gérer des petites surfaces de palpage et des
géométries complexes telles que les plaques et les
vis & os. C'est d'ailleurs une technique plus simple
a mettre en place car elle ne nécessite pas l'utilisa-
tion de posages complexes, permet 'acquisition de
plusieurs piéces a la fois, et ceci avec un minimum
de requétes pour l'opérateur.

C'est pourquoi Zeiss considere que les solutions
basées sur la tomographie représentent une alter-
native automatisée intéressante pour les opéra-
teurs qui cherchent a gérer la complexité de ces
piéces tout en respectant les tolérances nécessaires.

L'entreprise fait état d'études de biais et de jus-
tesses menées pour évaluer I'écart entre les valeurs
enregistrées a l'aide de la tomographie et de la me-
sure tridimensionnelle classique. Ces études confir-
ment que la tomographie offre une précision a
quelques microns prés.

L'espace au sol est aussi une exigence essentielle
dans bien des ateliers. Zeiss met en avant le fait
que ses tomographes Metrotom 6 scout ou
Metrotom 800, par exemple, sont justement les
machines les plus compactes de leur gamme de
performances.

Enfin, la ou les MMT traditionnelles nécessitent
de multiples capteurs et parfois méme la destruc-
tion des pieces inspectées, la tomographie offre une
solution non-destructive en une seule acquisition,
adaptée a I'ensemble du processus de production.

D'apres Zeiss, ce sont toutes les mesures impli-
quant une MMT, une machine optique, des calibres
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micrometre - avec ce qu'elles
pliquent en termes d'encom-
brement - qui peuvent étre rem-
placées par un balayage CT
(Computed Tomography) en un
seul clic.

Le systeme Metrotom 6
scout de Zeiss montre
ses atouts majeurs lors
de la numérisation de
petites piéces en plas-
tique et en métal léger.

Si on regarde la famille

Metrotom de plus pres, on

constate que le modele 6

scout mentionné plus haut

est équipé d'un seul logiciel
tout-en-un : GOM Volume
Inspect. Celui-ci génere des don-
nées volumeétriques en 3D pour une inspection
immédiate et une analyse détaillée.

Le fait de n'utiliser qu'un logiciel permet d'éco-
nomiser du temps et des efforts en éliminant le
besoin de migrer de grands ensembles de données
entre divers systémes. L'intégration transparente
des innovations matérielles et logicielles d'une
source unique permet une expérience de travail
fluide contenant moins d'étapes intermédiaires.

Le Metrotom 6 scout se distingue aussi par une
cinématique a 5 axes et une table de centrage in-
tégrée qui garantissent la meilleure position de
mesure pour chaque piece, ce qui signifie la meil-
leure résolution possible pour chaque scan. Et
comme il n'est pas nécessaire d'aligner la piéce
dans le faisceau de rayons X, les exigences impo-
sées a l'opérateur individuel sont minimales.

On notera que lors de la phase de configuration,
il est nécessaire de trouver I'équilibre optimal entre
le temps de numérisation par piéce (nombre de
piéces numérisées simultanément) et la taille du
voxel (résolution) afin d'éviter que I'une ou l'autre
de ces valeurs ne soit trop élevée.

Les rapports de mesures individuelles ou multi
pieces sont directement affichés dans GOM Volume
Inspect, a 'aide d’outils graphiques pour la repré-
sentation des écarts de forme, de remplissage ou
de positions.

En ce qui concerne les rapports de mesures sta-
tistiques, le logiciel PiWeb de Zeiss permet de réa-
liser les études Gage R&R (Répétabilité et Repro-
ductibilité) type 1 et 2 qui sont essentielles a la
tenue des tolérances de fabrication, et d’assurer la
tracabilité des mesures.

Comme on peut le constater sur 'illustration, les
plus petits défauts et bavures, qui pourraient
échapper a des moyens de mesure moins précis,
peuvent étre détectés par le Metrotom 6 scout grace
a sa haute résolution, de l'ordre du micron, obtenue
avec un détecteur de rayons X de 3008 x 2512 pixels
et une taille de voxel de 2 a4 80 um.

Les avantages de la tomographie a rayons X per-
mettent ainsi de s'assurer que le produit est
conforme dimensionnellement, que la forme est
exempte de fissures, de vides, de porosités et d'in-
clusions critiques, du produit brut jusqu'au controle
final, et ce de maniére simplifiée. pr
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Transformer un microscope manuel
en plateforme d'imagerie et de mesure

Fabricant de matériel médical mais aussi industriel, Olympus propose
notamment des microscopes manuels destinés aux applications de
controle qualité. Ceux-ci peuvent se muer en systemes complets d'imagerie
panoramique et de mesure 2D répétitive grace au logiciel Preciv.

Le logiciel Preciv peut
controler tous les
microscopes industriels
standard d’Olympus.
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de microscopes industriels : optiques, numé-

riques, confocaux a balayage laser, stéréosco-
piques... Le champ d'action des modéles standard
manuels peut étre considérablement étendu grace
a un nouveau logiciel baptisé Preciv. Celui-ci peut
controler les fonctions codées des microscopes,
ainsi que les tourelles porte-objectif motorisées et
les caméras pour microscopes numeériques
d'Olympus. Il est compatible avec les modes d'ima-
gerie en fond clair, en champ sombre et en lumiere
polarisée, avec le mode d’observation combinée en
champ sombre directionnel (MIX) et le contraste
interférentiel (DIC). De plus, son rendu des couleurs
et sa résolution élevée permettent d’obtenir des
images de haute qualité, selon Olympus.

Le Japonais Olympus propose un large éventail

Preciv a été concu de facon a étre simple a utiliser,
avec une interface intuitive comportant un onglet
de navigation qui regroupe les différentes fonctions
du logiciel (observation, acquisition, mesure, etc.)
grace a des boutons clairement identifiés. Les pa-
rametres avancés restent masqués pour les nou-
veaux utilisateurs, tandis que les utilisateurs ex-
périmentés peuvent accéder facilement a tous les
parametres et fonctions disponibles. L'écran d'ac-
cueil peut étre personnalisé afin d'accéder rapide-
ment aux parametres et fonctions les plus utilisés.

Le logiciel permet d'effectuer des mesures bidimen-
sionnelles précises et répétitives sur une image en
cours d’acquisition ou enregistrée. Il garantit I'ob-
tention de données
fiables grace a des fonc-
tionnalités de pointe
telles que la détection
automatique des bords

(pour mesurer la distance entre deux points), les
lignes auxiliaires (pour réaliser facilement des me-
sures géométriques complexes) et la fonction ba-
guette magique (pour la détection automatique de
zones sur I'échantillon). Les deux premieres fonc-
tionnalités sont disponibles dans les versions "Pro"
et "Desktop” du logiciel.

Il est également simple, selon Olympus, d'obtenir
des images parfaitement mises au point au-dela du
champ d’observation du microscope. La fonction
d’imagerie a profondeur de champ étendue (EFI)
permet d’acquérir plusieurs images successivement
selon différents plans focaux, tandis que la fonction
panoramique offre aux utilisateurs la possibilité de
déplacer la platine sur 'ensemble de 1'échantillon,
puis d'assembler les différents clichés en une seule
image de grande taille. Le logiciel Preciv permet
ainsi de combiner les fonctions EFI instantané et
panoramique tout en gardant les deux mains sur
le microscope.

Dans le cadre d'utilisations avancées telles que
I'analyse de taille de grains et d’inclusions non mé-
talliques, les fonctionnalités dédiées aux matériaux
disponibles en option guident les utilisateurs a
travers chaque étape nécessaire a I'acquisition de
mesures conformes aux dernieres normes interna-
tionales, notamment ISO, ASTM et JIS.

Le logiciel Preciv est doté de puissantes fonction-
nalités de partage des données et de sécurité,
Olympus pouvant fournir une Déclaration fabricant
concernant la sécurité des dispositifs médicaux
(Manufacturer Disclosure Statement for Medical
Device Security, MDS?) dédiée au cadre de cybersé-
curité du NIST.

AT'aide d'un poste de travail connecté, les utili-
sateurs peuvent enregistrer des images et des fi-
chiers de configuration dans le cloud ou un lecteur
réseau, recevoir des mises a jour logicielles auto-
matiques et des correctifs de sécurité, utiliser une
licence flottante et effectuer la mise a niveau vers
de nouvelles versions. Les images peuvent étre
enregistrées et chargées dans plusieurs formats, ou
enregistrées en JPEG avec les informations d'éta-
lonnage correspondantes a des fins de tracabilité.
Le partage des méthodes et des fichiers de confi-
guration (mesures, parameétres de traitement
d'image, parametres des solutions pour matériaux,
etc.) entre des postes de travail connectés permet
de transmettre rapidement et facilement les bonnes
informations a la bonne personne. pr
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Tortoise a mis au point une technologie qui permet de
comprendre les raisons d'une casse mécanique et de

reconstituer le scénario de la rupture d'une piéce, un peu
a l'image d'une autopsie médicale.

subissent des efforts mécaniques qui peuvent
parfois provoquer leur rupture. Pour com-
prendre les raisons d'une telle casse, Tortoise a dé-
veloppé une nouvelle technologie : la fractographie
statistique. A partir du relief de la piece cassée, ce
procédé permet de mesurer les propriétés méca-

niques de la piece ainsi que les forces et les ' Analyses chimie

contraintes qu'elle a subies, du début de sa fissu- S | o A
ration a sa rupture complete. Il est issu de 30 ans tructurales rganique

de recherche et protégé par deux brevets.
A titre d'exemple, lors de la casse d'une piéce en o 5

Certains composants de dispositifs médicaux

flexion, Tortoise a pu :

u déterminer la zone d’amorcage et le type de rup- Hg
ture (brutale, ou fatigue), S A q

= identifier le scénario et les différentes étapes de C_hl['nle Biologie
la fissuration, Minérale

u fournir les propriétés matériaux et les comparer
aux données fournisseurs initiales, e

= mesurer la contrainte appliquée a la piece pour @
mener a une rupture. @

Ces éléments ont permis de constater que la rupture
était due a une surcharge mécanique, et ce malgré Stabilités Méca niq ue »
la présence d'un défaut sur la piece impactant son
intégrité. La mesure précise de la force appliquée a
la piece était en effet largement supérieure a celle

attendue. La cause de la rupture a été clairement

identifiée et les conditions mécaniques réelles aux-

quelles cette piéce était exposée ont été mesurées. Eilicie) i;
La technologie de Tortoise permet aussi de ca- /ﬁ

ractériser plus facilement les pieces mécaniques

en rupture et en fatigue, sans se contraindre aux WAWLCOPRAC 7R

tests mécaniques standards. eg

http://tortoise.io g
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Une MMT optique pour la fabrication
de micro-engrenages en boucle fermeée

Le projet ProIQ étudie des approches d'assurance qualité fonctionnelle sur des
micro-engrenages. Le but est de contréler le processus d'usinage de

maniere adaptative a I'aide de mesures en ligne. Celles-ci sont effectuées avec la
machine a mesurer tridimensionnelle optique pCMM de Bruker Alicona.

truments dentaires est 'un des objectifs du

projet ProIQ sur lequel travaillent Vivian
Schiller et Daniel Gauder, doctorants a I'Institut des
sciences de la production (wbk) de I'Institut de
technologie de Karlsruhe (KIT), pour le fabricant
Dentsply Sirona.

Pour ce faire, ils évaluent des boucles de controle
qualité intelligentes, des technologies de mesure
(en ligne et au sein du processus) ainsi que des
stratégies d’appariement de composants pour la
production de micro-engrenages. Leur objectif est
de créer des boucles de controle qualité selon I'ap-
proche d'une fabrication en boucle fermée.

Divers systemes de mesure ont été envisagés au
départ. Différents critéres ont été pris en considé-
ration, comme la vitesse de mesure, I'incertitude
de mesure, mais aussi la densité d’'information. Les
méthodes tactiles offrent de faibles incertitudes de
mesure, mais leur intégration en ligne est problé-
matique. Les systemes de mesure volumétriques
offrent un taux d’'information élevé et permettent
l'acquisition tridimensionnelle, méme pour les den-
tures. En revanche, ils présentent une incertitude
de mesure relativement élevée et nécessitent des
temps de mesure plus longs.

La réduction du bruit et des vibrations des ins-

Une machine adaptée aux objectifs

Finalement, la uCMM de Bruker Alicona a su se
démarquer grace a sa technologie de Variation
Focale : « Elle permet des enregistrements de me-
sure sans contact, en deux dimensions, tout en
offrant une densité de points de mesure élevée »,
déclare Vivian Schiller. La machine s'est aussi mon-
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Vivian Schiller, doctorant
a I'Institut wbk des tech-
niques de production du
KIT.

Engrenage soumis a
la mesure optique de la
HCMM.

Source : Bruker Alicona

trée ala hauteur en termes de temps de traitement
et d'incertitude de mesure.

D'aprées son fabricant, la uCMM est la premiere
MMT purement optique. Elle détermine les dimen-
sions, la position, la forme et la rugosité des com-
posants a l'aide d’'un seul capteur, quels que soient
le matériau et I'état de surface. Sa technologie de
Variation Focale permet une mesure tridimension-
nelle a haute résolution de la surface a I'échelle
micro- et nanométrique, tandis que, pour la pre-
miére fois, le sondage vertical de netteté permet un
balayage optique latéral des composants (méme
dans le cas de contre-dépouilles dépassant les 90°),
sur toute leur surface.

L'un des atouts déterminants de la uCMM est
d'étre adaptée a la production, avec des options
d’automatisation permettant des mesures répé-
tables. Un critere indispensable pour une stratégie
de fabrication en boucle fermée. Tout comme le fait
de pouvoir connecter la pCMM aux systémes in-
formatiques existants, pour mettre en ceuvre le
concept de communication "machine & machine".

La pCMM a été ainsi intégrée dans I'environne-
ment de production des ateliers de Dentsply Sirona.
« Nous mesurons la topographie de surface des
micro-engrenages a profil en développante sur une
taille de module inférieure a une valeur de 0,3 en
nous concentrant sur les flancs des dents. Les pa-
rametres géométriques sont ensuite extraits des
nuages de points enregistrés. De plus, nous dédui-
sons des parametres fonctionnels des nuages de
points, par exemple des écarts au niveau de la tra-
jectoire rotative », explique Vivian Schiller. En mi-
nimisant ces écarts, il est possible de réduire les
vibrations des instruments dentaires.

Au-dela du contrdle adaptatif

A partir des parameétres évalués, le processus de
taillage peut étre contrélé de maniere adaptative,
ce qui permet d’améliorer la qualité des composants
de facon durable et de minimiser les rebuts.

A lavenir, I'équipe de recherche du KIT compte
faire appel a l'intelligence artificielle (IA). En plus
du contréle adaptatif du processus de taillage, une
méthode d’assemblage adaptatif pour les micro-en-
grenages est en cours de développement : sur la
base des données de mesure et des caractéristiques
dérivées des nuages de points, il sera possible de
prédire la fonction de paires de micro-engrenages
al'aide de modeles IA. Ensuite, un algorithme d’op-
timisation permettra 'assemblage individuel ou
sélectif des engrenages fabriqués. pr
www.alicona.com
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Un scanner laser adapté au contrble
qualité des implants orthopédiques

L'inspection des protheses de genou représente un gros défi, sachant qu'il s'agit
d'effectuer des mesures de haute précision sur toutes les pieces, le plus vite
possible, et de préférence sans contact. La solution du Suédois Hexagon réside
dans une MMT (Global S) associée a un scanner laser (HP-L-10.10).

pour garantir la sécurité et la performance des

protheses de genou. Mais face a des exigences
croissantes en termes d’efficacité et de réduction
des cofits, il est aussi devenu important pour les
fabricants d’accélérer les phases de mesures pour
gagner en productivité.

La prothese totale de genou se compose d'un
élément fémoral en métal, d'un insert en polyéthy-
léne et d'un élément fémoral en métal ; lequel peut
pivoter sur l'insert. La précision du dimensionne-
ment est essentielle au bon fonctionnement de
I'ensemble. C’est pourquoi il est indispensable de
contrdler a 100 % la taille et le profil des différents
éléments apres leur polissage (en ce qui concerne
les éléments métalliques), mais aussi avant. Car a
ce stade, il faut s'assurer du respect des tolérances
afin d'avoir suffisamment de matiére en exces. Le
but est d'éviter tout risque de déformation et d'en-
dommagement de la piece lors du polissage.

Un controle de haute précision est nécessaire

Vite fait, bien fait

Imposant a la fois une précision élevée et une ins-
pection intégrale, le controle des prothéses de genou
représente un défi de taille, surtout pour des lots
de plusieurs milliers de pieces par jour. En général,
les fabricants utilisent des palpeurs avec contact
point par point, gage de haute précision. Mais cette
méthode risque de déformer la piece, méme si le
module de force appliqué est faible.

Les mesures sans contact représentent une so-
lution de choix pour marier précision et rapidité.
Chez Hexagon, la technologie idéale pour ce type
d'application réunit la machine a mesurer tridi-
mensionnelle (MMT) Global S et le scanner laser
HP-L-10.10. Non seulement ce dernier protege la
piéce contre des déformations ou endommage-
ments, mais le fabricant suédois garantit aussi des
mesures de précision a haute vitesse sur plusieurs
types de surfaces et finitions de prothése, avec des
parameétres d’exposition standard. Cela permet de
réduire la nécessité de changer régulierement les
parametres pendant le processus de mesure : une
cause fréquente de perte de temps avec des solu-
tions plus traditionnelles.

Des fonctionnalités appropriées

Par ailleurs, le scanner offre une série de fonction-
nalités particulierement adaptées a la vérification
des prothéses de genou.

Par exemple, le scanner laser est équipé d’'une
caméra qui surveille le processus d’inspection en

DeviceMed 4 2022
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Scanner laser HP-L-10.10
a l’ceuvre sur la piece
fémorale d’une prothése
de genou.

temps réel. Un "guide visuel" montrant la plage de
travail du laser permet au technicien qualité de
valider des routines de controle a distance. L'opé-
rateur peut ainsi orienter le scanner laser vers des
zones d'intérét particulier. La caméra grand-angle
favorise aussi la tracabilité, qui est déterminante
dansla production d'implants. Les images peuvent
en effet étre ajoutées au rapport qualité afin de
montrer les propriétés de surface et documenter
les défauts. Cela permet de rationaliser le suivi et
l'enregistrement des informations historiques
conformément aux exigences réglementaires, de la
FDA notamment.

Le logiciel de métrologie PC-DMIS 2021.2 réduit
encore plus les temps de cycle du scanner HP-L-10.10
en calculant la trajectoire de numérisation laser
la plus rapide et la plus précise, et en générant
automatiquement les opérations et mouvements
associés.

Enfin, la MMT Global S se caractérise par des
packs personnalisables grace auxquels les fabri-
cants peuvent combiner des technologies d’'une
maniere optimisée pour atteindre leurs objectifs
spécifiques. Le pack Rendement est adapté aux
besoins de rapidité des productions de protheses
en série, tout en maintenant un haut niveau de
précision. Par ailleurs, la MMT renferme des fonc-
tions de surveillance environnementale et d’analyse
de données étendues pour donner plus d’assurance
a l'utilisateur dans le contréle de processus et le
pilotage a distance. pr
https://hexagon.com
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Axies, France | www.axies.eu

12. Moteurs et transmissions

Source : Pack’Aero Mécatronique
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BEI Kimco Magnetics, France | www.beikimco.com

Cedrat Technologies, France | www.cedrat-technologies.com

Citec, France | www.citec.fr

Delta Line, Suisse | www.delta-line.com

ebm-papst, France | www.ebmpapst.fr
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Faulhaber, France | www.faulhaber.com

Haydon Kerk Pittman, France | www.HaydonKerkPittman.com

Heidenhain, France | www.heidenhain.fr

igus SARL, France | www.igus.fr

IKO, France | www.ikont.eu

maxon, France | www.maxongroup.fr
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Mclennan Servo, Grande-Bretagne | www.mclennan.co.uk

Mirmex Motor SA, Belgique | www.mirmexmotor.com

Moving Magnet Technologies, France | www.movingmagnet.com

MPS Micro Precision Systems AG, Suisse | www.mpsag.com

NSK, France | www.nskeurope.fr

Oriental Motor, France | www.orientalmotor.fr

Ouest Medica, France | www.ouestmedica.com

Pack’Aero Mecatronique, France | www.packaero.com

Parker Hannifin, France | www.parker.com

PI, France | www.pi.ws

Polycaptil - FCE, France | www.polycaptil.fr

Portescap S.A., Suisse | www.portescap.com
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Rollon SARL, France | www.rollon.fr

Sanyo Denki Europe S.A., France | www.sanyodenki.com

Siam Ringspann, France | www.ringspann.fr

Sonceboz SA, Suisse | www.sonceboz.com

Tekceleo SAS, France | www.tekceleo.fr

Trioptics, France | www.trioptics.fr

Tronico, France | www.tronico-alcen.com
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TSA (Technologies et Systémes d’Automatisation),
France | www.tsa.fr

73

Van Hoof Groep, Pays-Bas | www.vanhoofgroep.nl
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Noteurs miniatures

Concus sur mesure pour les performances les plus critiques

Lorsque le défi est de contenir le plus de puissance et de
précision possibles dans un encombrement minime, vous pouvez
compter sur I'ingénierie, I'expérience, le support et I'excellence de
fabrication de Portescap.

Portescap

—— DES MOTEURS QUI OFFRENT DES SOLUTIONS POUR UNE MEILLEURE QUALITEDE VIE! ———

www.portescap.com
Tel: +41 32 925 62 40
sales.europe@portescap.com

Micromoteurs * Réducteurs * Codeurs
Vis a billes miniatures

¥ Miniaturisation extréme

¥ Technologie avancée

¥ Qualité / Fiabilité
MilGustomisation WWW.tsa.fr,

0130408130 | [w]igim]
info@tsa.fr -
ZAE du Parc des Chataigniers
6, Rue Condorcet - 95157 TAVERNY Cedex E -
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Quel moteur pour un préhenseur
adapté aux DM de diagnostic in vitro ?

L'automatisation des équipements d'analyses médicales passe par l'utilisa-
tion de préhenseurs dotés de moteurs électriques de haute qualité. Pour sa
nouvelle pince GEP2000, dédiée aux petites pieces, le fabricant Zimmer
Group a choisi le servomoteur BX4 de son compatriote Faulhaber.

Motorisée par Faulhaber,
la pince GEP2000 de
Zimmer Group est dédiée
a la manipulation de
petits consommables.

4

la demande a explosé en ce qui concerne les

tests de laboratoire. Les industries de santé et
les laboratoires médicaux ont dii évoluer tres rapi-
dement, en augmentant respectivement leurs vo-
lumes de production et leurs capacités de test. Dans
les laboratoires, la pandémie s'est avérée étre une
incitation majeure a l'automatisation, qui permet
de soulager le personnel et de contribuer a augmen-
ter l'efficience.

La préhension et la manipulation automatisées
d'échantillons, de pipettes et de réactifs constituent
des étapes centrales et récurrentes du processus de
test in vitro. Elles nécessitent des pinces industrielles
fiables, précises et sensibles, pour étre adaptées aux
consommables de petite taille. C’est entre autres le
type de pince que propose le fabricant allemand
Zimmer Group.

Fondamentalement, deux technologies diffé-
rentes sont disponibles pour la préhension : pneu-
matique et électrique. « La majorité des préhenseurs
dans I'industrie fonctionnent avec de 1'air compri-
mé », explique Maik Decker, chef de produit chez
Zimmer Group. « Mais cette technologie n'est pas
adaptée aux environnements hygiéniques des
industries de santé, qui privilégient les pinces a
entrainement électrique. »

gl vec la propagation exponentielle du COVID-19,

Avantage a la pince électrique

Outre l'aspect hygiénique, ces pinces présentent
l'avantage de s’affranchir d'un systéeme d'air com-
primé et des conduites qui vont avec. Par ailleurs,
la commande des composants électriques est a la
fois plus simple et plus souple que celle des com-
posants pneumatiques.

Les nouveaux produits de Zimmer Group suivent
et renforcent cette tendance, comme la série
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GEP2000, composée de pinces destinées aux petites
piéces. Selon la version, celles-ci peuvent saisir et
tenir des composants pesant jusqu'a 5 kg, mais elles
sont aussi capables de manipuler des pieces fragiles
comme un tube a essai. « L'un des avantages de
l'entrainement électrique est que la force de
préhension peut étre adaptée a tout moment a
différents objets », explique Volker Kimmig, chef
d'équipe logiciel chez Zimmer Group. « Avec la com-
mande appropriée, la pince peut passer d'une piéce
a l'autre pendant le processus en cours ».

10 millions de cycles sans entretien

Zimmer Group a choisi d'intégrer le servomoteur
CC sans balais de la série BX4 de Faulhaber dans
sa série GEP2000. Outre le couple élevé, les points
forts de I'entrainement quadripolaire du BX4 sont
les faibles niveaux de vibration et de bruit, la
conception compacte et la longévité. « Nous garan-
tissons pour la série GEP2000 une durée de vie de
plus de 10 millions de cycles sans maintenance »,
déclare Volker Kimmig. « Bien sfir, cela n'est possible
qu'avec un moteur de tres grande qualité ». Ce der-
nier doit aussi pouvoir résister a un régime continu
dans une application typique de pick and place.

Les experts en préhension de Zimmer Group sa-
vaient que le BX4 de Faulhaber répondrait a ces
exigences, et pas seulement parce que sa fiche tech-
nique le promettait. Ils avaient en effet déja instal-
1é des moteurs de cette série dans leur famille de
pinces GEH6000, basée sur le méme principe que
la famille GEP2000, mais caractérisée par une plus
grande course (80 mm).

« Cela permet au dispositif de couvrir un plus
grand nombre d'objets cibles de différentes tailles
dans un méme processus », explique Maik Decker.
« Le GEP2000, plus petit, peut en revanche faire
son travail dans des espaces trés restreints. Bien
stir, cela ne fonctionne qu'avec un moteur qui offre
de tres hautes performances dans un tres petit
volume. »

Notons que les commandes des deux familles de
pinces sont concues de maniere quelque peu dif-
férente. Dans le cas de la GEH6000, les signaux de
l'encodeur de l'entrainement sont utilisés pour po-
sitionner les machoires, alors que pour la GEP2000,
cette tache est effectuée a l'aide d'un capteur de
position. Mais les deux solutions permettent d'at-
teindre un trés haut degré de reproductibilité, la
trajectoire spécifiée des machoires étant reproduite
avec une précision de 50 microns. pr
www.faulhaber.com
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NSK compléte sa gamme de composants linéaires miniatures

Guides et vis - Les entraine-
ments des robots chirurgicaux,
des pompes a sang ou encore
des équipements scanners et
IRM doivent fonctionner avec
une extréme précision, sans
a-coups et sans émettre la
moindre contamination.
Outre la propreté, les carac-
téristiques essentielles de-
mandées a ces dispositifs mé-
dicaux sont avant tout leur

Moteurs BLDC
haute vitesse

Miniaturisation - Les moteurs
qui entrainent par exemple les
outils de dentisterie ou les ap-
pareils d'assistance respira-
toire constituent un véritable
défi technique et les fabricants
doivent souvent faire des com-
promis entre performance et
taille. Pour éviter cela, Delta
Line a congu la série EC Speed
de moteurs a courant continu

Y,

T~
Z I

Ces moteurs sont disponibles
dans un diamétre de 16 et 22 mm.

sans balais (BLDC) ni en-
coches. Ils fonctionnent a
70.000 tr/min voire 100.000 tr/
min selon les options. Cette
vitesse élevée s'accompagne
d'une constante de temps mé-
canique de 1 a4 2 ms, gage de
forte accélération et d'un ren-
dement jusqu'a 92 %, adapté
aux besoins des applications
alimentées par batteries. Le
design des aimants et des bo-
bines contribue a un faible
échauffement, ce qui se traduit
par une durée de vie du mo-
teur plus longue mais aussi
par une réduction de la chaleur
transférée au dispositif, pour
un meilleur confort du méde-
cin et du patient. Ce confort
est également favorisé par un
niveau de bruit limité. eg
www.delta-line.com
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flexibilité de fonctionnement,
leur fiabilité et leur longévité.
Pour répondre a ces besoins,
NSK a développé une gamme
spécifique de composants mi-
niatures, qu'il s'agisse de gui-
dages linéaires (d'une taille
allant de 05 a 15) ou de vis a
billes (de 4 a 15 mm de dia-
metre). Ils s'adaptent bien stir
aussi aux plus petits espaces
d'installation.

Nombre de ces composants
sont équipés en option de
l'unité de lubrification K1, qui
assure un fonctionnement a
long terme, sans entretien et
donc sans interruption. Ce sys-
téme de lubrification a quan-
tité minimale permet égale-
ment de maintenir propres et
fonctionnels en permanence
les vis a billes et les guidages
linéaires.

Les vis a billes miniatures
NSK bénéficient aussi d'un
traitement de surface spécial
du chemin de roulement. Le
lubrifiant est ainsi retenu dans
le chemin de roulement, ce qui
se traduit par un tres faible
couple de friction. En outre, cet
effet assure un fonctionne-
ment tres silencieux et régulier
de ces composants. eg
www.nsk.com

Pour les instruments médicaux

La propreté est une priorité absolue dans la technologie médicale. C'est pourquoi ce systeme
d’entrainement peut étre entierement stérélisé du moteur / réducteur jusqu’au codeur. Résiste
jusqu’a 1000 cycles en autoclave. Il peut étre configuré en ligne et expédié sous 11 jours.

medical.maxongroup.fr
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Proteger les instruments chirurgicaux

électriques de 'lhumidité

76

Commande de rotation

Arbre du moteur

Soumis a des procédures exigeantes de nettoyage, les instruments chirurgi-
caux électriques doivent étre concus de facon a éviter toute infiltration
d'’humidité, en particulier au niveau de leur moteur. Portescap nous explique

ici les pistes a suivre.

d'humidité dans un instrument électrique

concernent principalement son moteur. Ce der-
nier est en effet lui-méme constitué de composants
électriques et de matériaux sensibles a la corrosion.
Protéger le moteur contre 'humidité permet de
prolonger la durée de vie des instruments chirur-
gicaux, ce qui est d'autant plus important que leur
complexité - et donc leur colit - augmente avec
l'intégration croissante de capteurs, de circuits de
commande et d'asservissement.

Pour optimiser la résistance a I'humidité, les fa-
bricants d'instruments travaillent de plus en plus
avec les fournisseurs de moteurs tels que Portescap,
sur des conceptions collaboratives. Il s'agit d'étudier
la facon dont les problemes d'humidité et de cor-
rosion évoluent dans les dispositifs, et comment
les atténuer, quelle qu'en soit la cause : environne-
ment salin, stérilisation a la vapeur ou autre.

Le point d'entrée de I'humidité se situe souvent
al'extrémité distale de l'instrument. Pour empécher
cela, il est possible de placer un joint dynamique
entre l'enveloppe de la piece a main et l'arbre du
moteur. Il est crucial que le joint, I'enveloppe et
l'arbre du moteur se combinent parfaitement pour
former une barriére durable. Toutefois, avec l'usure
progressive de la levre du joint et de la surface de
l'arbre, la pénétration apparait inévitable. Il est donc
nécessaire d'aller plus loin.

Au niveau de I'enveloppe du moteur, 'humidité
peut entrer par les points d'accouplement, par
exemple entre le moteur et le réducteur. Une sou-
dure laser hermétique, des filetages étanches ou
des joints toriques peuvent constituer autant de
barrieres a I'humidité.

Les dommages potentiels de Tlinfiltration

Connexions entre cdble,
moteur et boutons.

Exemple de piéce a main
chirurgicale.

Source : Portescap

Les composants mécaniques

Afin de renforcer la résistance et I'étanchéité des
composants mécaniques, il est important de sélec-
tionner les matériaux en fonction des défis a relever.
11 faut savoir, par exemple, que les composants en
acier inoxydable austénitique présentent de bonnes
propriétés anti-corrosion face 4 un environnement
salin ou a la vapeur. Mais leur résistance a l'usure
peut s'avérer insuffisante. L'acier inoxydable
martensitique est, quant a lui, moins résistant a la
corrosion, mais il est plus dur, ce qui le rend idéal
pour les composants a contact intermétallique tels
que les roulements et les engrenages.

Des matériaux plus récents, avec des teneurs en
carbone moindres, permettent d'obtenir un acier
inoxydable martensitique plus résistant a la corro-
sion. D'autres matériaux se distinguent par des
propriétés anti-corrosion et a haute résistance a
l'usure, comme le PEEK ou le PAI, qu'il est possible
d'utiliser pour les composants faiblement chargés.
1l est également crucial de choisir le bon lubrifiant
pour éviter qu'il ne disparaisse au lavage, prévenir
la corrosion et 1'usure et assurer ainsi une durée de
vie optimale au systéme de motorisation.

Les circuits électriques

Les composants électroniques doivent étre protégés.
Cela peut se faire par enrobage, a l'intérieur d'un
boitier hermétique recouvert de silicone ou de ré-
sine époxy. Le moulage par transfert consiste aus-
si a utiliser un matériau d'encapsulation liquide
qui est ensuite durci. Autre moyen de protection,
le revétement de paryléne est appliqué sous forme
de gaz vaporisé, créant une couche tres fine résis-
tante a l'humidité, pratiquement exempte de vides.

Concernant les circuits magnétiques, il convient
d'utiliser un fil métallique avec une isolation ro-
buste et de mouler ou d'enrober les bobinages for-
més sur le circuit imprimé. Pour éviter la démagné-
tisation ou la corrosion des aimants permanents,
il faut également les choisir avec soin, tout comme
les revétements.

En tout cas, pour que la résistance a 'humidité
soit optimisée, il est essentiel que l'outil et le moteur
soient concus conjointement. C'est ainsi que
Portescap réalise des moteurs autoclavables sur
mesure pour les fabricants d'instruments chirurgi-
caux en fonction d’exigences spécifiques. Utilisés
dans les blocs opératoires un peu partout dans le
monde, ces moteurs peuvent supporter des milliers
de cycles de stérilisation. pr
Www.portescap.com

4 2022 DeviceMed


http://www.portescap.com

MOTEURS ET TRANSMISSIONS

Comment optimiser la fiabilité

des instruments de laboratoire ?

Spécialiste des produits d'entrainements de précision, Maxon a publié des livres blancs sur les
DM motorisés, dont 1'un concerne les instruments de laboratoire. Ce document de 35 pages se
focalise sur les choix de conception et de motorisation a faire dans un objectif de fiabilité maxi-

male.

généralement élevées imposent que les équi-

pements de laboratoire soient extrémement
fiables d'un point de vue fonctionnel et offrent une
grande longévité. Le premier enjeu en matiere de
conception est donc de s’appuyer sur des compo-
sants de qualité, fiables et durables.

Cela concerne en particulier les composants des-
tinés a générer les mouvements de convoyage et
de pipetage des échantillons & analyser.

En matiere de conception, il convient d'atteindre
le juste niveau de qualité au juste cofit, en effectuant
les meilleurs choix techniques par rapport a la fonc-
tion souhaitée et a l'objectif de durée de vie de la
machine. Plusieurs options de motorisation s'offrent
au fabricant :

m Capteurs de fin de course et moteur pas a pas. Si
le moteur est correctement dimensionné, cette
combinaison permet de commander en position,
mais sans avoir le retour d’informations.

= Codeurs et moteur pas a pas. Cette combinaison
offre l'assurance de disposer de I'information
instantanée de la position exacte. Si 'on souhaite
maximiser la précision du mouvement, c’est la
meilleure option, mais les codeurs sont également
plus cotliteux que des capteurs de fin de course.

A la place du moteur pas a pas, il est également

possible d’opter pour un moteur sans balai (BLDC),

qui permettra d’aller encore plus loin en termes de
capacité de régulation et d’asservissement des mou-
vements. Grace a leur intelligence embarquée, les
moteurs BLDC garantissent un retour d’informa-
tions sur le fonctionnement du moteur, ce qui sim-

En matiere d’analyses médicales, les cadences

Source : 2021 Elpisterra/Shutterstock

En matiere d’analyses médicales, la fiabilité joue un réle central, notamment en ce qui

concerne les mouvements.

plifie grandement le pilotage. En revanche, le prix
des moteurs BLDC est plus élevé que celui des mo-
teurs pas a pas. Cest pourquoi il est parfois préfé-
rable d'utiliser ces derniers, associés a des capteurs
de fin de course ou des codeurs.

Dans tous les cas, pour maximiser la durée de
vie, mieux vaut opter pour des technologies "sans
balai", car la présence de moteurs a balais peut
entrainer une limitation de la durée de vie.

Ce n'est 1a qu'un apercu des conseils prodigués
dans le livre blanc de Maxon, qui peut étre télé-
chargé gratuitement sur le web du constructeur
(https://bit.ly/30x0RVY). pr

www.maxongroup.fr

ebm-papst, le choix en moteurs!
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Des micromoteurs innovants
dotées de bobines personnalisables

Créé ala suite de neuf ans de recherche universitaire, Mirmex Motor propose
des micromoteurs DC combinant performances et personnalisation, jusqu'a
la bobine, imprimée sur un substrat flexible. Un bon moyen pour les fabri-
cants de DM motorisés de se différencier de la concurrence !

La technologie de Mirmex
permet la fabrication de
topologies de bobinage
jusqu’a présent impos-
sible a obtenir avec les
méthodes traditionnelles.

78

Source : Mirmex

est en croissance depuis plusieurs années, avec

une demande toujours plus importante en fa-
veur de systémes assurant la fonction de motricité
des dispositifs médicaux, de la pompe a fluide in-
tra-corporelle jusqu'aux outils chirurgicaux moto-
risés.

Dans ce domaine, les ingénieurs de conception
se heurtent a un probléme récurrent : comment
parvenir a créer un produit client qui innove - ou
a tout le moins se différencie des concurrents -
quand on a, finalement, un choix réduit de four-
nisseurs ? Le marché des micromoteurs de moyenne
et haute gamme est en effet cadenassé par trois
grands acteurs historiques.

Start-up issue du monde universitaire franco-
phone de Belgique, Mirmex Motor considére que
ces derniéres années, a quelques exceptions pres,
les innovations de ces fournisseurs ont surtout
porté sur des élargissements de gamme ou des in-

Le marché des actuateurs de faibles dimensions

tégrations de composants annexes (réducteurs,
capteurs hall...). L'entreprise déplore le manque
d'améliorations intrinseques liées a la densité de
couple (ratio entre le couple utile généré par le mo-
teur et le volume total de celui-ci) ou a la possibi-
lité de personnaliser les caractéristiques du moteur
(dimensions, cycle de fonctionnement exact, maxi-
misation de l'efficience & un point de fonctionne-
ment donné, etc.).

Personnalisation contre catalogue

Pour Mirmex Motor, cette possibilité de faire plus
de "sur-mesure" est particulierement avantageuse
car elle permet au concepteur d’avoir un moteur
qui s’adapte a ses besoins (et non I'inverse). L'inté-
rét est d'éviter de devoir faire des compromis de
conception induits par l'intégration d'un moteur
aux caractéristiques figées, vendu sur un catalogue
paraissant vaste mais finalement réduit en com-
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paraison des millions de possibilités offertes par
une bobine sur mesure.

L'entreprise bouleverse ces paradigmes histo-
riques en proposant des micromoteurs combinant
une densité de couple élevée avec une quasi-tota-
lité de liberté de conception. Cest le fruit de plu-
sieurs années de recherche avec, a la clef, une mai-
trise toute particuliere de ce qui représente a la fois
le vecteur de la performance mais aussi la plus
grosse barriere a I'entrée : I'art de la bobine sans
"cogging” (couple de détente ou de crantage), utili-
sée dans les micromoteurs SBLDC (a courant conti-
nu sans encoches et sans balais).

L'offre personnalisée de Mirmex repose sur une
technologie propriétaire de bobinage imprimé sur
un substrat flexible. La création de bobines 3D en-
roulées de maniere additive permet d'éviter la fa-
brication compliquée de bobines filaires mais aus-
si de générer des topologies de fibres de cuivre
impossibles a réaliser avec les procédés classiques.
C’est d’ailleurs le constat de 'augmentation pos-
sible de la densité de couple qui a poussé les cher-
cheurs a créer une entreprise et a faire breveter
cette technologie.

Les avantages pour la medtech

Pour toutes les applications médicales qui doivent
forer, pomper, fraiser, tourner, bouger..., un moteur
a haute densité de couple et au moins partiellement
sur mesure aura de nombreux avantages.
Un moindre espace volumique sera né-
cessaire pour générer le couple moteur
requis. Ceci se traduit aussi par un gain
potentiel en légéreté et trés souvent une
plus faible inertie. Réciproquement, pour
un méme volume donné, le couple de
sortie sera plus élevé quun moteur tradi-
tionnel. A cela s’ajoutent des simplifica-
tions potentielles au niveau de la boite de
vitesse.

Le bobinage personnalisé rend aussi pos-
sible un équilibrage sur mesure des sources de
pertes (thermiques, courants de Foucault, etc.). La
thermique du moteur en ressort améliorée, ce qui
réduit 'échauffement.

Un autre avantage de la personnalisation de la
bobine concerne l'optimisation des performances
du moteur pour le cycle ou le point de fonctionne-
ment réel de lapplication. D’apres Mirmex, les bo-
bines filaires traditionnelles nécessitent un inves-
tissement et une calibration des équipements pour
chaque type de bobine. Leurs efficiences annoncées
dans la fiche technique ne sont ainsi valides que
pour une zone de fonctionnement limitée, souvent
distincte du point de fonctionnement spécifique
du client. Il peut en découler un écart entre l'effi-
cience réellement obtenue et celle annoncée.

Les moteurs SBLDC n’étant composés que de
sous-composants parfaitement cylindriques (pas
d’encoches, pas de balais...), une fonction de "sca-
labilité" (variabilité d’échelle) peut facilement étre
mise en ceuvre. Cela permet au fabricant de recou-
rir a des moteurs de tailles différentes parfaitement
adaptés aux dispositifs médicaux nécessitant des
tailles variables. On pense par exemple aux pro-
théses actives qui nécessitent différentes tailles de
moteurs pour sadapter a la morphologie des pa-
tients.
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Carte de rendement - Moteur Mirmex

Couple [MNm]

Point Nominal —~

Vitesse angulaire [ktr/min]

Enfin, on notera que les bobines sur mesure
peuvent étre obtenues en versions directement
encapsulables (a 'aide d’'une résine) chez le client.

Une gamme déja étoffée

5 ans apres son lancement, la gamme des moteurs
SBLDC de Mirmex couvre une large plage de confi-
gurations possibles :

= Moteurs a champs radiaux, a rotor interne ou
externe de 5 4 80 mm de diameétre, de 10 a 125
mm de longueur.

= Moteurs rotatifs & champs axiaux et moteurs li-
néaires tubulaires.

u Plage d’alimentation au choix de 3a 60 V.

B Rotors & aimants haute densité d'énergie (NdFeB
ou SmCo), de 2 4 une multitude de poles, archi-
tecture Hallbach comprise.

u Température de fonctionnement moteur de -40°C
a +150°C.

= Disponibilité en version assemblée, moteurs "fra-
meless”, ou dans un format de sous-composants
pour les entreprises souhaitant garder en interne
une compétence d’ingénierie moteur et unique-
ment externaliser la fabrication de la bobine/
stator.

= Encapsulation sur demande suivant les besoins
en techniques de désinfection du dispositif mé-
dical.

= Choix des roulements et des matieres premieres
suivant les besoins du client.

= Modélisation moteur basée sur le seul outil de
simulation développé par un fabricant de bo-
bines sur mesure, ce qui permet une interaction
optimale entre la topologie de bobine et les com-
posants moteur.

Au total, la gamme complete est estimée a 5,5 mil-

lions de combinaisons possibles.

Mirmex met en avant ici une solution qui permet
selon lui de résoudre la difficulté d’obtenir des bo-
bines moteur sur mesure, a haute performance, et
a colit de développement raisonnable. pr
WWWwW.mirmexmotor.com

La personnalisation de la
bobine permet d’optimi-
ser les performances du
moteur pour le cycle ou le
point de fonctionnement

réel de I'application.
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PETITS COMPOSANTS D'ASSEMBLAGE

13. Petits composants d’assemblage

Source : ©vera_90 - stock.

SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

Annonce en page
Amortisseurs
Assemblages par collage
Charniéres

Boitiers
[ M Boutons de commande

[ I Arbres
[ B Ecrous et boulons
[ M Fixations

Arcom Industrie, France | www.arcom-industrie.com

Axies, France | www.axies.eu

Bal Seal Engineering, Inc., USA | www.balseal.com [

Baumann Springs Ltd, Suisse | www.baumann-group.com

Carl Haas GmbH, Allemagne | www.carl-haas.com

Cicafil, France | www.cicafi.com [ [ ] [ ] ([ ]

CIM med GmbH, Allemagne | www.cim-med.de [

Citec, France | www.citec.fr [ ]

Cryla Group, France | www.cryla-group.com [ [ [ [ J [ J [ ] [ ] [ ]

DirectMed SRL., Italie | www.directmed.com [ ] ([ ]

Elesa, France | www.elesa.com [ [ [ [ [

ERTM, France | www.ertm.com [ ]

Fimor Electronics, France | www.fimor-electronics.com [ ]

FPSA, France | www.fpsa.com

Joan Bonastre, S.A., Espagne | www.joanbonastre.com

Laser Components SAS, France | www.lasercomponents.fr

Manudo Medical, France | www.manudo.com

MedNet GmbH, Allemagne | www.medneteurope.com

Ouest Medica, France | www.ouestmedica.com [ [ [ [ [ [ ] [ ]

Parker Hannifin, France | www.parker.com

Polycaptil - FCE, France | www.polycaptil.fr [ [

Polydec SA, Suisse | www.polydec.ch

Reell, Pays-Bas | www.reell.com [}

Ressorts Huon Dubois SAS (RHD), France | www.rhd.fr

Réchling Medical Waldachtal AG, Allemagne | www.roechling-waldachtal.com

Smalley Europe SAS, France | www.smalley.com 81 [

Techné SA, France | www.techne.fr

Tecmatel, France | www.tecmatel.fr [ ) [ [ ]

Trelleborg Sealing Solutions, France | www.trelleborg-lifesciences.com

TSA (Technologies et Systémes d’Automatisation), France | www.tsa.fr 73 [

Van Hoof Groep, Pays-Bas | www.vanhoofgroep.nl [ J

Zehr, France | www.zehr.fr [ ]
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Garnitures d’étanchéité et joints

PETITS COMPOSANTS D'ASSEMBLAGE
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Nous aussi.

Voila pourquoi nous
avons inventé le
ressort ondulé.

* Optimise la taille et le poids
de lI'ensemble

e Aide a la conception par des
ingénieurs experts

® Grand choix de produits
en stock

* Facile a personnaliser

Ressorts ondulés Crest-to-Crest®

&) SMALLEY

THE ENGINEER'S CHOICE®

Demandez des échantillons gratuits au
+33(0)130 131 575 ou smalley.fr
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PLASTURGIE

14. Plasturgie
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Alain Massacrier SAS, France | www.massacrier-sas.fr

AOPB, France | www.aopb.fr

Araymondlife, France | www.araymond-life.com

[ AN BE B B Moules d’injection

Arburg, France | www.arburg.fr

Axindus, France | www.axindus.fr

Axon’ Cable, France | www.axon-cable.com

Borflex, France | www.borflex.fr

Boursier-Sogreg, France | www.boursier-sogreg.com

BSM Précision, France | www.bsm-precision.fr

Canon Bretagne, France | www.canon-bretagne.fr

CEMA Technologies, France | www.cema-technologies. fr

Cicor Group, Suisse | www.cicor.com

Cisteo Medical, France | www.cisteomedical.com

Composites Busch SA, Suisse | www.compositesbusch.ch

Coradin SAS, France | www.coradin.com

Createc Plastique, France | www.createc-plastique.fr

Creopp-Tec, France | www.creopp-tec.com

Cryla Group, France | www.cryla-group.com

Curtil, France | www.curtil.com

CVA Silicone, France | www.cva-silicone.com

CVA Technology Group, Suisse | www.cva-technology.ch

Demgy, France | www.demgy.com

EMI SAS, France | www.emi-wissler.com

Engel, France | www.engelglobal.com

Ercé Médical, France | www.erce-plasturgie.com

Ermo, France | www.ermo-tech.com

Eudica, France | www.eudica.fr

Faiveley Plast, France | www.faiveleyplast.com

FPSA, France | www.fpsa.com

Groupe JBT - JB Tecnics, France | www.groupejbt.com

Guinther, France | guenther-heisskanal.de
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Hemodia, France | www.hemodia.com

HL-Technology SA, Suisse | www.hl-technology.ch

Infiplast, France | www.infiplast.fr

109

Int’Air Medical, France | www.intairmedical.fr

Intercarat, France | www.intercarat.com

Kistler, France | www.kistler.com

Lablabo, France | lablabo.com

Manudo Medical, France | www.manudo.com

Mecaplast SA, Suisse | www.mecaplast.ch
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Médical Plastic Solutions, France | medicalplastic.fr
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MICE - Molds and Components Engineering SA, Portugal |
www.mice-molds.pt

MIP Medical Plastic, France | mip-plastic.com

Mora SAS, France | www.mora-int.com

MS Techniques, France | www.medical.saint-gobain.com

117

Nextis, France | www.nextis.fr

NP Plastibell, France | www.clayens-np.com

85

OscaTech microinyeccion, Espagne | www.oscatech.com

Plastifrance SASU, France | www.plastifrance-medical.com

Plastisud SAS, France | www.plastisud.com

PMB Plast, France | pmbplast.fr

Processus Group, France | www.processusgroup.com

Progress Silicones, France | www.progress-silicones.fr

107

Promepla, Monaco | www.promepla.com

Proto Labs, France | www.protolabs.fr

PureLab Plastics, France | www.purelabplastics.com

Qosina, USA | www.qosina.com

123

Raumedic AG, Allemagne | www.raumedic.com

RJG, France | www.rjginc.com

Rose Plastic, France | www.rose-plastic.fr

Ruetschi Technology, Suisse | www.ruetschi.com

S.I.S.E., France | www.sise-plastics.com

Selenium Medical, France | www.selenium-medical.com

124

Sevlaires Plasticos, Lda, Portugal | www.medical.sevlaires.pt

Simeca, France | www.simeca.com

SMP, France | www.smp-moules.com

Sofami, France | www.sofami.com

Sterne SAS, France | www.sterne-elastomere.com

Techné SA, France | www.techne.fr

Technoflex, France | www.technoflex.net

Thieme S.A.S., France | www.thieme.eu

Top Clean Packaging, France | www.topcleanpackaging.com

Transluminal, France | www.medical.saint-gobain.com

111

Trelleborg Sealing Solutions, France |
www.trelleborg-lifesciences.com

Union Plastic, France | www.unio-plastic.com

Vasantha Tool Crafts Private Limited, France |
www.vasantha.com

Velfor Groupe, France | www.velfor.com

VP Plast, France | www.lamenplast.group

Zehr, France | www.zehr.fr
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PLASTIBELL

Healthcare manufacturing
Plastic solutions

Production

Global Footprint : 24 plants in 9 countries
61SO7 clean rooms in :

e France

e Poland

e Mexico
From very small to very large series

Qualification &
Validation

Process validation (1Q, OQ, PQ)
Product validation
Regulatory support

Industrialization

Main technologies :
Injection molding, 2K-injection,
overmolding, plastic machining,
additive manufacturing

Secondary operations :
Assembly, control, labeling, packaging,
sterilization

R&D

Design

Proof of concept
Prototyping
Usability studies

A project, a question ?
Contactus!

0 o

NP PLASTIBELL Mickael Rouach
400 ZI La Plaine 01580 Izernore FRANCE Tel. : +33(0)6.08.34.04.66
www.clayens-np.com/healthcare Email: mrouachenp-plastibell.com
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Pole médical Polyvia : favoriser les
échanges pour surmonter les difficultés

Pour aider les entreprises de plasturgie a mieux comprendre les tendances de
leurs marchés-clés, Polyvia a créé les poles marchés. Parmi eux, le péle médi-
cal s'organise autour de trois groupes de travail qui s'appuient sur un échange
d'expériences entre responsables réglementaires et qualité.

Le pble médical de
Polyvia est piloté stratégi-
quement par 7 dirigeants
et compte plus de 150
entreprises membres.

86

plexes de la crise sanitaire, les entreprises de

plasturgie voient leur activité de nouveau
perturbée par l'envolée des prix des matieres
premiéeres et de I'énergie. Autant de sujets clés
avec lesquels les dirigeants doivent composer au
quotidien.

Pour leur permettre de mieux appréhender les
grandes tendances de leurs marchés-clés, Polyvia,
organisation professionnelle représentative des
transformateurs de polymeres, a créé des poles
marchés. Concus comme des lieux d’échanges et
de partage d’'informations a valeur ajoutée, ils ont
pour vocation, en complément des autres services
de Polyvia, d’occasionner une nouvelle impulsion
et d’aider les plasturgistes a prendre de la hauteur
de vue dans un quotidien tres mouvant.

Un de ces poles a été créé pour le marché médi-
cal. Sa finalité essentielle est d’apporter soutien et
entraide aux adhérents face a une réglementation
souvent complexe a appréhender pour des petites
et moyennes entreprises. Dans ce cadre, des réu-
nions régulieres sont organisées entre dirigeants.

Les actions du péle médical sont réalisées avec
la coopération bienveillante du SNITEM (Syndicat
National de I'Industrie des Technologies Médicales),
qui partage son expérience et sa lecture des textes
et réglements. Des témoignages d’experts com-
pletent I'axe réglementaire pour une vision plus
globale des thématiques abordées.

Ql pres avoir affronté les périodes les plus com-

Trois groupes de travail pilotés par
les adhérents

Le poOle médical affiche sa volonté d’étre une réfé-
rence dans le domaine du dispositif médical a base

de matiere plastique. Pour ce faire, il s’est doté de

groupes de travail, ancrés sur 'échange de pratiques

entre responsables réglementaires et qualité, et a

créé la communauté Qualité Réglementaire dans

le Médical (Communauté QRM). L'objectif de ces
groupes est de fournir des points de repéres, des
outils, pour aider les entreprises de plasturgie du
secteur.

Trois groupes, pilotés par les adhérents, ont été
créés :

= Le premier porte sur les data de la chaine de fa-
brication, qui engagent la responsabilité 1égale
du fabricant quant a la conformité (sécurité et
performances) du dispositif médical, qu’il soit
fabriqué chez lui ou chez un sous-traitant. Di-
verses questions sont évoquées au sein de ce
groupe, comme par exemple : Quelles sont les
données a transmettre obligatoirement ? Com-
ment peut-on protéger son savoir-faire et ses
innovations ? Dans quelle mesure doit-on fournir
les données ?

B Une deuxiéme réflexion est lancée sur la quali-
fication des équipements et procédés. Le but est
de s'appuyer sur les forces et expériences de cha-
cun et de mettre en commun les stratégies de
qualification et les contraintes.

= Enfin, le troisieme groupe travaille sur les salles
propres, qu’il s'agisse de I'intégration, de la qua-
lification et du suivi pour les différentes classes
de la norme ISO 14644-1. Un état des lieux devra
permettre de lancer des pistes de réflexions sur
les parties aéraulique et microbiologie. D'autres
axes pourront également étre étudiés, comme les
bonnes pratiques ou les conseils utiles pour les
confreéres. eg

www.polyvia.fr
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Source : Rosti

Rachat de Plastic Components

Usine de Plastic Components.

Acquisition - Le fonds d'in-
vestissement MPE Partners a
cédé Plastic Components, une
société d'injection plastique
basée dans le Wisconsin, a
Rosti. Le groupe suédois, qui
est détenu par la société d'in-
vestissement familiale Nordst-
jernan, voit ainsi sa position
considérablement renforcée
sur le marché américain. Fon-

dée il y a plus de 75 ans, Rosti
est un injecteur plastique, qui
travaille au service de fabri-
cants leaders, dans le secteur
médical mais aussi dans celui
de l'emballage, des appareils
grand public et de l'automo-
bile. Le groupe compte 3200
employés répartis sur 8 sites
en Europe et en Asie.

Gréce au rachat de Plastic
Components, qui fournit des
composants thermoplastiques
techniques en particulier sur
le marché de la santé, Rosti
répartit sa production a
I'échelle mondiale pour mieux
servir ses clients. Les fusions
et acquisitions sont un élé-
ment important de sa stratégie
de croissance.

A noter que Derrill Rice, pré-
sident et CEO de Plastic Com-
ponents, continuera a diriger
I'équipe existante. eg
Www.rosti.com
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Un capot sécurisé pour Airless

Enfants -
Le Fran-
cais La-
blabo est
renommé
depuis
plus de 50
ans pour
ses  sys-
temes
Airless,
des dispo-
sitifs
complets
compre-
nant un
flacon muni dune poche
souple associée a une pompe
doseuse. A chaque dose déli-
vrée, la poche se rétracte. Il n'y
a aucun retour d’air dans le
systéme, ce qui préserve l'in-
tégrité de la formule.

Lablabo a développé "Child
Resistant” : un systéme de
sécurité enfant adapté a

3

Source : Lablabo

|

{

I
1

b
_

i

POCHE EN PEBD JU
g POCHE EASYFOIL

un Airless a poche en polypro-
pyléne.

1l s’agit d'un capot sécurisé
qui est destiné principalement
aux Airless utilisés sur le mar-
ché des créemes de comble-
ment de rides, méme si de
nouvelles applications se pro-
filent sur le long terme. Son
utilisation est simple : il suffit
d’exercer une pression sur les
coOtés opposés du capot, indi-
qués par des striures, puis de
tourner le capot vers la gauche.
Le systeme Airless a poche est
personnalisable. Il peut conte-
nir une poche en PEBD, ou une
poche EasyFoil Alu.

Lablabo propose neuf vo-
lumes de poches différents, de
20 ml a 110 ml. Quant au do-
sage de la pompe, il va de 0,25
ml a 1,5 ml La pompe est réa-
lisée en PP et comprend un
ressort en métal. eg
https://lablabo.com

Injection Plastique en
Atmosphere ISO 7

SOLUTIONS

m Co-conception
m Développement

® Qualification
m Production Automatique 24h/24 7j/7

PHF_IRITIHF_‘QCI_{
Stand E8
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Certifications :
ISO 9001
ISO 13485

Quartier Fontane

63550 PALLADUC

FRANCE
+33(0)4 73 94 00 65

contact@medicalplastic.fr

www.medicalplastic.fr
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Infiplast Biomédical : une offre qui va
bien au-dela de l'injection plastique

Acteur incontournable sur le marché de la santé depuis plus de vingt ans,
Infiplast Biomédical accompagne ses clients dans le développement de
dispositifs médicaux innovants de classes complexes en thermoplastique,
pour faciliter le traitement de diverses pathologies au bénéfice des patients.

Infiplast Biomédical est
implanté au coeur de la
Plastics Vallée. La division
biomédicale occupe

une usine entierement
séparée de I'entité dédiée
a I'industrie.

88

Infiplast Biomédical réalise de nombreuses
opérations d’assemblage automatisé ou
manuel en salle blanche ISO 7.

vergne, Infiplast Biomédical travaille au service

de secteurs aussi diversifiés que l'ophtalmolo-
gie, 'oncologie, le diagnostic, la cardiologie, 1'ortho-
pédie, le dentaire et la chirurgie.

Certifiée ISO 13485 et enregistrée aupres de la
FDA, elle est équipée de technologies de pointe dans
l'injection thermoplastique, de la microinjection
aux gros tonnages 550 T en salle blanche I1SO 7.

Basée a Oyonnax en région Rhone-Alpes Au-

De solides compétences internes

Fort de plateaux techniques constitués d’'ingénieurs
avec des compétences internes complémentaires,
Infiplast Biomédical accompagne ses clients sur les
aspects techniques et réglementaires en conformi-
té avec le nouveau reglement MDR. Ses équipes
sont capables de prendre en charge un projet a

Source : Infiplast Biomédical

partir d'un cahier des charges ou d'une simple idée
et de le mener jusqu’a son industrialisation et au
marquage CE.

Lors de la phase de conception, 'équipe d’ingé-
nieurs concepteurs integre une démarche de rhéo-
logie et de prototypage rapide avec des moyens
d’'impression 3D de haute précision.

Ces projets incluent différents procédés, de I'in-
jection thermoplastique en passant par I'assem-
blage automatisé avec soudure, collage, marquage
laser jusquau conditionnement final avec systeme
de barriere stérile et a la stérilisation. La maitrise
de la propreté est garantie par la mise en ceuvre de
salles blanches ISO 7/1SO 5. Afin d’assurer des flux
de produits avec un niveau de contamination mai-
trisée, Infiplast Biomédical est équipé d'un procédé
de lavage/décontamination ISO 7.

Conformément aux exigences réglementaires de
validation de procédés, les équipes techniques
d’Infiplast Biomédical sont formées pour déployer
les activités de validation selon les différentes
étapes QI, QO, QP pour I'ensemble des procédés
intégrés.

Lors de la pandémie du Covid-19, I'entreprise a
été sollicitée par le Gouvernement pour concevoir
et produire « en mode commando » des filtres ECH
(Echangeur de Chaleur et d’'Humidité). Il s’agit de
consommables pour les respirateurs artificiels des-
tinés aux établissements de santé. « Infiplast
Biomédical est parvenue en moins de 6 mois a
fabriquer un million de pieces dans le cadre d'un
projet industriel collaboratif », précise le fondateur
et président de I'entreprise Philippe Boulette-Scola.
« Ainsi est née notre gamme Propium validée par
un marquage CE et désormais commercialisée pour
répondre aux besoins de réindustrialisation de la
filiere de ces dispositifs médicaux. L'aboutissement
de ce projet contribue a la souveraineté de notre
pays dans le cadre du plan France Relance pour
I'industrie - Secteurs stratégiques. »

Savoir anticiper les évolutions
technologiques

Infiplast Biomédical accélere sa croissance et
confirme pour 2023 un agrandissement de ses in-
frastructures avec une augmentation de plus de
1000m? de salles blanches ISO7 et un nouveau la-
boratoire.

Par ailleurs, Philippe Boulette-Scola est tres at-
tentif aux innovations technologiques et anticipe
les futures attentes des fabricants de dispositifs
médicaux en intégrant de nouveaux savoir-faire.
https://infiplast.com/accueil-biomedical/
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Le groupe belge Vitalo se développe en France

Grandes dimensions - Fort
de 85 ans d'expérience, le
groupe belge Vitalo fabrique
des pieces plastiques et iso-
lantes ainsi que des systémes
complets, en petites et
moyennes séries. Il possede
des sites de fabrication et des
centres de compétences en
Chine, en Slovaquie et en Bel-
gique et vient de faire l'acqui-
sition d'un site a Limoges, pour
garantir une proximité de ser-
vices a ses clients frangais.
Vitalo est reconnu pour son
expertise en thermoformage,
en transformation des maté-
riaux d'isolation et en ther-
mocompression de fibres na-
turelles et synthétiques. Si le
groupe réalise du thermofor-
mage de faible épaisseur, il
maitrise aussi dans ce do-
maine différentes techniques
pour la production de tres
grandes pieces de forte épais-

Source : Vitalo Group

seur. Il précise que les lignes
de production mises en ceuvre
ici sont généralement compé-
titives pour des quantités de
250 4 10000 piéces par an. Le
groupe revendique un process
de fabrication efficace et re-
productible, des temps de cy-
cle rapides, un savoir-faire
spécifique et un délai court de
mise sur le marché.

Vitalo accorde aussi
beaucoup d’importance
au rendu esthétique de
ses carters.

Vitalo dispose d'une solide
expérience dans les produits
en Twinsheet et le collage in-
dustriel sur ses chaines robo-
tisées. L'entreprise exploite
I'une des plus grandes ma-
chines rotatives d'Europe qui
peut thermoformer des
plaques jusqu'a 4 m x 2,5 m
avec une profondeur de piéce
allant jusqu'a 1 m.

PLASTURGIE

Ses usines disposent de
lignes CNC robotisées pour le
découpage post-moulage, le
percage, la découpe, le collage
et 'emballage de trés grandes
pieces. Son savoir-faire et son
équipement lui permettent de
répondre rapidement aux exi-
gences des plus grands fabri-
cants de scanners et d'IRM et
de fournir des carters de
grandes dimensions.

Vitalo met en ceuvre des ma-
tieres légeres et rigides, tein-
tées masse et répondant aux
exigences feu, dans un strict
respect du cahier des charges
du client. Les carters sont
concus de maniere a pouvoir
intégrer de nombreuses fonc-
tions (capteurs, commandes
électroniques, charnieres...)
ainsi que des isolations pho-
niques développées par le
groupe. eg
www.vitalo.net

Les changements de matiére plastique nécessitent une
technologie d’assemblage de pointe

La pression du marché éloigne les concepteurs de dispositifs médicaux du PVC et du PC, mais les

remplacements comme le PE et le PP ne répondent pas bien aux méthodes traditionnelles d’assemblage
du plastique. Un assemblage fiable requiére les systémes avancés de soudage par ultrasons et par laser
Branson™ d’Emerson. lls permettent des assemblages ultra-propres et esthétiquement supérieurs pour
les matériaux préférés d’aujourd’hui, tout en offrant une flexibilité de conception, une grande efficacité
des processus, des économies d’énergie et des avantages en matiere de durabilité.

En savoir plus sur:

R

&
EMERSON

BRANSON

Illogo Emerson & un marchio registrato e un marchio di servizio di Emerson Electric Co. © 2022 Emerson Electric Co.

CONSIDER IT SOLVED
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15. Pompes, vannes et
électrovannes

Source : Blrkert

SOCIETES (les annonceurs fig

ACP Pumps, France | www.acp-pumps.com

Annonce en page

Fournisseur partenaire sur www.devicemed.fr

[ B Micro-pompes

[ B Pompes a membrane

Pompes a perfusion/seringues

[ I Pompes a vide

Pompes centrifuges

Pompes chimiquement inertes

Pompes

[ Bl Pompes de compresseurs

[ M Pompes doseuses

Pompes péristaltiques

Pompes volumétriques

[l Pompes sans huile

Systémes de pompage

Alpes Instruments, France | www.alpes-instruments.com

Axies, France | www.axies.eu

Bartels Mikrotechnik GmbH, Allemagne | www.bartels-mikrotechnik.de

Birkert, France | www.burkert.fr

C2Al, France | www.c2ai.com

Citec, France | www.citec.fr

Clippard Europe S.A., Belgique | www.clippard.eu

CMI - Cleanroom Management International, France | www.cmitest.com

DirectMed SRL., Italie | www.directmed.com

Dosage 2000, France | www.nordson.com

Elesa, France | www.elesa.com

Emerson, France | www.emerson.com
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FAS Medic SA, Suisse | www.norgren.com

Groupe Novair, France | www.novair.fr

KNF Neuberger, France | www.knf.fr

Lablabo, France | lablabo.com

Lee Company S.A., France | www.theleeco.com
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Mac Valves Europe, Inc., Belgique | www.macvalves.com

MedNet GmbH, Allemagne | www.medneteurope.com

Nemera, France | www.nemera.net

OK International Ltd, Grande-Bretagne | www.techconsystems.com

Pack’Aero Mecatronique, France | www.packaero.com

Parker Hannifin, France | www.parker.com

preeflow, France | www.preeflow.com

Qosina, USA | www.qosina.com

123

RCT Reichelt Chemietechnik GmbH &Co KG, Allemagne | www.rct-online.de

Spetec GmbH, Allemagne | www.spetec.de

96

Staiger GmbH & Co. KG, Allemagne | www.staiger.de

Starlim Spritzguss GmbH, Autriche | www.starlim-sterner.com

Tekceleo SAS, France | www.tekceleo.fr

ViscoTec, France | www.viscotec.fr

Watson Marlow Fluid Technology, France | www.watson-marlow.com
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Vannes et électrovannes
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Les pompes Diener Silencer générent jusqu’a 10 bars de pression, ce
qui convient bien au ringage des sondes et des aiguilles de I'intérieur.

Des pompes aux multiples
applications pour les DMDIV

Fiables et durables - Les fa-
bricants d'équipements de
diagnostic in vitro utilisent des
systemes automatisés de
transfert et d'extraction des
fluides pour gérer avec préci-
sion I'échantillonnage et I'ana-
lyse. Les pompes Diener
constituent des composants
critiques de ces systémes. Elles
assurent une distribution ra-
pide et précise de ces fluides.

Parmi les multiples applica-
tions de ces pompes, on peut
citer le transfert de fluides en
vrac, qu'il s'agisse du réappro-
visionnement de réactifs ou
du simple transfert d'eau DI
et/ou de solvants. Diener pro-
pose ici ses pompes a engre-
nages dont les roulements
surdimensionnés garantissent
une longue durée de vie sans
entretien, avec des perfor-
mances stables sans pulsa-
tions. La capacité de pression
différentielle élevée permet de
surmonter les pertes de pres-
sion a travers les filtres, les
vannes, les raccords et les
grandes longueurs de tubes.
Les engrenages hélicoidaux
assurent un fonctionnement
silencieux et I'accouplement
magnétique élimine tout
risque de fuite. Ces pompes
sont réversibles, ce qui permet
de n'en utiliser qu'une seule
pour le transfert de fluides
entre réservoirs.

A noter que les pompes a
engrenages de Diener sont
également utilisées pour I'éli-

mination des fluides rési-
duaires. Leurs débits sont en-
tierement réglables jusqu'a
4 litres/min.

Diener commercialise aussi
des pompes doseuses en céra-
mique pour le dosage des ré-
actifs et des solutions tam-
pons, ol la précision de distri-
bution est essentielle pour
garantir des analyses fiables.
La céramique interne est
inerte aux fluides agressifs et
ne s’use pas, de sorte que les
performances de la pompe
sont constantes dans le temps.
Les pompes doseuses sont ca-
pables de supporter des pres-
sions plus élevées (jusqu’a six
bars) que les pompes péristal-
tiques et a diaphragme, et ce
sans aucune maintenance. Le
débit de la pompe est ajustable
entre 20 et 500 microlitres/
course et la chaine cinéma-
tique est réglée pour un fonc-
tionnement silencieux. Le
faible volume mort permet de
conserver un fluide précieux
et de réduire les cotits d’exploi-
tation.

Autre application des
pompes Diener : le nettoyage
des sondes et des aiguilles
entre les prélevements. Les
sondes peuvent étre plongées
dans un désinfectant et rin-
cées ou nettoyées sur place a
l'aide d'un fluide a haute pres-
sion. Diener offre une solution
dans les deux cas. eg
https://dienerprecisionpumps.
com/fr/
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Innovation in Miniature CONJUGUEZ
PERFORMANCE

THE LEE COMPANY ET FIABILITE

DANS UN ENCOMBREMENT OPTIMISE

Surveillance médicale

Choisissez I’'expérience avec les composants LEE
de régulation des fluides

Depuis 69 ans The Lee Company est un pionnier de

la conception et du développement de composants
miniatures pour la régulation des fluides et
'automatisation de la manipulation de fluides dans les
instruments médicaux et scientifiques.

Les électrovannes, pompes, et autres composants Lee
associés, sont reconnus dans le monde entier pour leur
exceptionnelle qualité,

leur incomparable e

fiabilité et leurs

performances

inégalées. /

Les capacités ' s -
uniques de ]

Lee en terme
de miniaturisation
ainsi que son
expertise
technologique,
maintiennent

la société sur

le devant de

la scéne des
composants
fluidiques.

L1FG
EOLENID Pl

q

b\ 3
B
=R

The Lee
Company
dispose d’un =
réseau mondial Y et

Diagnostique In Vitro d’Ingénieurs

-

pour vous accompagner et vous aider a résoudre vos
problématiques de régulation des fluides.

LEE COMPANY S.A.

44, Rue Jean BART - 78960 VOISINS-LE-BRETONNEUX - France
info@leecompany.fr

PENSEZ EN GRAND www.theleeco.com
CONCEVEZ PETIT +33 1306499 44
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innovation en miniature

Electrovannes de commande

e Modeles 2 et 3 voies

e Compactes et légéres

¢ Modeles conventionnels, bi-
stables, silencieux, semi inertes
et faible Lohms

e Faible consommation et faible
fuite

¢ Disponible en version
- implantable
- en applique
- a embout lisse

e Longue durée de vie

Micro Electrovannes inertes

e Modeles 2 et 3 voies

e Chimigquement inertes

e Trés faible volume interne
e Volume mort nul (2 voies)

e Choix de matériaux d'étanchéité

et d’interface
e Longue durée de vie

COMPOSANTS DE

REGULATION

DES FLUIDES

Electrovannes de
Micro-distribution

e 2 voies pour flux axial

e Tres faible volume distribué

¢ Fréquence de fonctionnement
jusgu’a 1200 Hz

e Temps de réponse de 0,25 ms

e Grand choix d’options
d’interface

Electrovannes type Y

® Modele 2 et 3 voies inertes

® Volume mort nul

® Faible volume interne

® Systeme de pincement de tube
interne

® Choix de matériaux d’étanchéité
et d’'interface

® Longue durée de vie

Pompes de distribution a
volume variable

e Sans maintenance

* Modéles standard et haute
performance

e Large gamme de volume
distribué disponible: 50ul, 250pl,
750pl, 1000ul, 3000yl

e Grande précision et répétabilité
des volumes distribués

e Longue durée de vie

Pompes a volume fixe

e Chimiquement inertes

e Auto amorcgantes

e Volume distribué de 10l
a 175pl

¢ Faible consommation

Nos produits pour Systémes Electro Fluidiques sont concus
et fabriqués dans notre usine d’Essex Connecticut.

Westbrook

Londres

Paris

Buses

* Modéles atomiseurs (avec ou
sans assistance air)

¢ Différentes options de montage

e Large gamme de taille d’orifices

e Facilité d’adaptation aux
électrovannes de micro
distribution Lee

Francfort

Milan

Minstac

e Miniature Inert System of Tubing
and Components

e Compatible avec la majorité des
électrovannes, pompes et buses
Lee

e Compact

o Large variété de tailles et options
disponibles

LEE COMPANY S.A.

44, Rue Jean BART

78960 Voisins-le-Bretonneux
France

+33 1306499 44
info@leecompany.fr
www.theleeco.com

Stockholm
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Les électrovannes sont
communément utilisées dans
les appareils d’oxygénothéra-

pie en raison de la fiabilité et
de la valeur ajoutée qu’elles
apportent aux concepteurs.

Source : shutterstock_578952463

Des électrovannes de gaz et de liquide
de plus en plus efficaces pour les DM

Paul Gant, responsable
du développement
commercial pour le
secteur médical et de
I"analyse chez Emerson
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Composants clés dans nombre de dispositifs médicaux, les électrovannes
miniatures évoluent autour de leur fonction de base de controle des fluides,
avec les avancées de 1'électronique notamment. Emerson fait ici le point sur
les applications et sur les avantages que procurent ces évolutions.

apour fonction de controler un fluide, gazeux

ou bien liquide. Comme tout composant in-
tégré dans un dispositif médical, elle doit naturel-
lement répondre a des exigences strictes.

On trouve des électrovannes miniatures dans les
concentrateurs d'oxygéne, les appareils d’assistan-
ce respiratoire, les équipements d’anesthésie, les
dispositifs de surveillance des patients, les appa-
reils de diagnostic clinique, les machines de dialyse,
les équipements chirurgicaux... entre autres.

Ql utomatisable, fiable et durable, 'électrovanne

Une commande électronique
intelligente

Les électrovannes apportent une valeur ajoutée
intéressante pour les concepteurs d'appareils d’oxy-
génothérapie, qui peuvent les associer a de I'élec-
tronique intelligente pour ajouter des fonctions
automatisées et améliorer le fonctionnement de
leurs produits.

Les pressions rencontrées dans la plupart des ces
applications sont souvent inférieures a celles des
applications industrielles, en général de I'ordre de
1 bar (14,5 psi), voire beaucoup moins. Certains ap-
pareils, tels que les équipements d’assistance res-
piratoire, peuvent néanmoins nécessiter des élec-
trovannes pour mélanger de l'air et de I'oxygéne a
des pressions d’entrée de 2 a 3 bars, ou plus.

La régulation proportionnelle, c’est-a-dire la ca-
pacité d'une électrovanne a faire varier la taille de
son orifice en fonction de la puissance d'un signal,
offre des possibilités supplémentaires et est utilisée
dans de nombreux cas. Une électrovanne propor-
tionnelle 8 commande électronique peut ainsi ser-
vir a controler le mélange des gaz avant leur admi-
nistration au patient, a faire varier le rapport du
mélange oxygene/air, et méme a controdler la pres-
sion résiduelle dans les poumons pendant l'expi-
ration.

Outre ces fonctions de ventilation, les élec-
trovannes peuvent également assurer la réinitiali-
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sation automatique du transducteur de pression
de I'appareil (pour garantir un étalonnage adapté a
laltitude et aux conditions atmosphériques), ajou-
ter des gaz thérapeutiques, controler la pression et
les débits maximaux délivrés au patient, et méme
faire office de soupape de slireté pour le protéger.
Selon le type de dispositif, ces électrovannes
peuvent en outre assumer différentes taches im-
portantes afin de maximiser les capacités des fonc-
tions spécialisées de la machine.

Electrovannes a isolation du fluide

Certaines électrovannes, appelées "a isolation du
fluide" sont utilisées lorsque le controle des fluides
doit se faire en évitant toute contamination par des
éléments extérieurs, y compris I'électrovanne elle-
méme. Cette isolation est souvent assurée par une
membrane de type EPDM, FKM, FFKM. 1l est éga-
lement possible d’'utiliser une électrovanne "a pin-
cement", dans laquelle le fluide passe par un tube
souple qui est pincé pour réaliser la coupure ou le
contrdle directionnel ou proportionnel.

Il est en outre possible d’utiliser un gaz sous pres-
sion pour contréler un liquide, par exemple pour
réguler la pression ou le volume dans une pompe
a perfusion, ou pour mesurer précisément I'écou-
lement de liquide dans les équipements de dia-
gnostic ou de recherche. On évite ainsi toute conta-
mination grace a des systémes d’isolation intégrés
a l'instrument.

Besoins actuels et tendances futures

Pour choisir une électrovanne, les concepteurs de
DM doivent considérer plusieurs facteurs clés et
avantages techniques potentiels.

L'un de ces critéres concerne la portabilité. Les
électrovannes sont utilisées depuis longtemps dans
les dispositifs médicaux en raison de leur compa-
cité et de leur légereté.

Pour certaines applications, 'une des évolutions
les plus récentes est la possibilité de personnaliser
la configuration des composants des électrovannes
pour une adaptation plus précise aux espaces res-
treints et aux exigences de légeéreté, sans compro-
mis sur les fonctionnalités.

Autre élément important : la gestion de 1'alimen-
tation. Il s'agit de gagner en efficacité énergétique
et en maitrise de la chaleur. Dans ce domaine, les
électrovannes de derniére génération offrent un
avantage certain, car elles se déclinent générale-
ment en un large éventail de profils de puissance.
Une électrovanne précisément adaptée a la puis-
sance du DM peut contribuer a prolonger la durée
de vie des batteries sur les modeles portables, et a
limiter la température. Cet aspect peut étre critique
dans les DM de diagnostic sanguin.

L'évolutivité est aussi a considérer, avec des élé-
ments de base modulaires. Les électrovannes
peuvent ainsi étre facilement intégrées a des ilots
de distribution et autres sous-ensembles de
contrdle électropneumatique, pour lesquels il est
possible d'augmenter le volume de production de
facon efficace.

Un fabricant d’outils chirurgicaux a, par exemple,
récemment mis au point un prototype d’aspirateur
a ultrasons utilisé en association avec un instru-
ment de meulage. Ce dispositif commence par rin-
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cer la zone incisée avant d’aspirer le sang et les
fragments d’os ou de tissus par le biais d'un em-
bout. Un sous-ensemble de contrdle pneumatique
intégrant des électrovannes permet de contrdler le
niveau d’aspiration et de sélectionner la source d’air
(source externe ou pompe d’aspiration embarquée).
Selon le succes du dispositif, le circuit d’élec-
trovannes et le sous-ensemble entier pourront fa-
cilement étre modifiés de maniere a ajuster leur
cotit en fonction des volumes de production sou-
haitées.

Autre critére de choix, l'intégration de la mi-
cro-électronique permet de rendre les élec-
trovannes plus intelligentes et compatibles avec
divers protocoles de communication numérique,
comme Ethernet IP ou Profinet.

Associées aux commandes électroniques et aux
retours d’informations appropriés, les élec-
trovannes proportionnelles miniatures peuvent
ainsi controler la pression, le débit ou d’autres va-
riables d'un dispositif médical. Ces systemes en
boucle fermée offrent aux ingénieurs concepteurs
la capacité de créer un contrdle de systéeme com-
plexe.

La fonction d'acquisition de données, basée sur
l'intégration de technologies numériques dans les
électrovannes, devrait permettre, dans un avenir
proche, de documenter les effets des dispositifs
meédicaux sur les résultats thérapeutiques. Ce type
d'électrovanne intelligente peut fournir un avan-
tage concurrentiel important au fabricant de DM.

Prenons 'exemple d’'un patient en chirurgie au-
quel on administre un mélange d’air et d’'oxygene
par le biais d’'un respirateur. Celui-ci est doté d'un
oxymetre qui mesure en permanence le niveau
d’oxygéne dans le sang. Si ce niveau tombe en des-
sous d'une valeur prédéfinie, le systéeme envoie
automatiquement un signal a une électrovanne
pour augmenter le taux d'oxygéne administré. Dans
ce scénario, 1'électrovanne intelligente utilise la
boucle de commande pour communiquer le mou-
vement de l'actionneur et 'augmentation de la
quantité d’oxygéne associée. Ces informations
peuvent étre consignées dans le dossier numérique
du patient, et aider a s'assurer que le dispositif four-
nit correctement le traitement ciblé.

Enfin, la prise en charge de conceptions per-
sonnalisées peut étre déterminante pour répondre
a des exigences précises. Cela implique
de choisir un fournisseur
disposant de ressources
d’'ingénierie  directe-
ment mobilisables
afin d’adapter rapi-
dement des pro-
duits  standard
pour en faire des
systémes person-
nalisés (taille de
I'électrovanne,
pression  nomi-
nale, poids...), no-
tamment en ma-
tiere d'intégration
de l'électronique
dans des solutions
de contréle de
fluide.

www.emerson.com

Source : Emerson
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Spécialiste des
solutions d'auto-
matisation, le
groupe Emerson
propose des élec-
trovannes, dont
certaines sont
destinées a étre
intégrées dans
des dispositifs
médicaux comme
les respirateurs,
les concentrateurs
d'oxygene, les lits
d’hépitaux... ainsi
que dans des
systemes de stéri-
lisation. Le groupe
ameéricain offre
aussi des solu-
tions d'assem-
blage de DM par
soudage.

Exemple d’électrovanne
proportionnelle (Sentronic
Plus) utilisée dans le
médical.
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C2Al, France | www.c2ai.com ° °
Cleansonic, France 44 °
CMI - Cleanroom Management International, France | www.cmitest.com . . . . ° ° °
Equans, France | www.equans.fr . . ° ° °
ER2i ingénierie, France | www.er2i.eu ° . °
Eurofins Medical Device Testing, France | www.eurofins.fr 65 .
Euroflux, France | www.euroflux.fr ° . °
Exyte, France | www.exyte.net 98 ° . ° °
FISA Ultrasonic Cleaning, France | www.fisa.com ° °
Groupe Novair, France | www.novair.fr . °
Icare, France | www.groupeicare.com 9 . .
Intertek, France | www.intertek-instrumentation.com . . . .
Mafac, France | www.mafacfrance.fr 41 °
Schilling Engineering, Suisse | www.SchillingEngineering.ch ° . . . . .
SinapTec, France | www.sinaptec.fr ° °
Spetec GmbH, Allemagne | www.spetec.de 96 . . ° ° ° °
Vaisala, France | www.vaisala.fr ° ° .
Vépres, France | www.vepres.fr 97 ° °

Extrait de la base de données de www.devicemed.fr

Spetec, spécialiste en salles blanches - un choix

idéal pour vos applicailzions, au sens propre.
) !

CleanBoy® Maxi
Série SuSi®

96
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L4, o LY

Module a flux laminaire
Série SuSi®

Postes de travail de 0,24m? a 1,12m? -
offrant des conditions de salle blanche

Cleat®2)

CleanBoy® Plus :

une solution idéale
pour toute application
demandant un haut
degré d‘hygiene

Spetec GmbH

Am Kletthamer Feld 15
85435 Erding
Allemagne

Tél.: + 49 8122 95909-0
Fax: + 49 8122 95909-55

E-Mail: spetec@spetec.de
www.spetec.de/fr

=ESPFTEC
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- _ Exyte intervient dans les projets de
salles propres de classe ISO 5 a

SALLES PROPRES

Expert en zones a
atmosphere controlée

Concepteur et réalisateur de salles propres, le groupe al-
lemand Exyte propose une gamme complete de services,
du conseil a la gestion de solutions clés en main.

développé une expertise unique dans le do-

maine des environnements controlés et régle-
mentés. Ses solutions sont livrées clé en main, en
conformité avec les normes de qualité et de sécu-
rité les plus strictes.

En 2020, Exyte a réalisé un chiffre d’affaires de
41 milliards d’euros et rassemble aujourd’hui plus
de 6200 collaborateurs. Basé a Stuttgart, le groupe
répond aux besoins des clients du monde entier
dansles domaines les plus exigeants (pharma, dis-
positifs médicaux, cosmétique, biotechnologie,
semi-conducteurs et batteries). En France, il est
présent au travers de sa filiale, Exyte France SAS,
dont le siege social est implanté a Aix-en-Provence.

Exyte France, qui emploie 95 personnes, inter-
vient sur tout le territoire, depuis ses agences de
Lyon, Grenoble, Rousset et Tours, de la phase de
conception a la mise en service des installations,
en passant par leur réalisation. L'entreprise apporte
ainsi son expertise aux projets de modification,
d’extension ou de création de nouvelles zones a
atmosphere controlée, de la classe ISO 8 a la classe
ISO 5. Construites en fonction du process du client,
ces salles s'adaptent au mieux a leurs contraintes,
avec des hauteurs sous faux-plafond pouvant at-
teindre plus de 5 m pour permettre le passage de
ponts roulants.

Le groupe Exyte propose également toute une
gamme de produits et d'équipements tels que des
unités de soufflage et de filtration (FFU, PIFF), des
cloisons, des flux laminaires, des douches a air...
qu’il fabrique, distribue, installe et entretient. Cer-
tains de ces équipements permettent de réduire
significativement les consommations énergétiques
tout en limitant I'investissement et la durée des
travaux. eg

Avec une histoire de plus de 100 ans, Exyte a

DeviceMed 4 2022
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L'éventail des
études et des
travaux proposés
par Exyte est

tres large : clos
couvert, second
ceuvre, HVAC,
utilités grises et
propres, électricité,
automatismes,
mise en service et
qualification.
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VEPRES

SALLES BLANCHES

UNE SALLE PROPRE
A CONSTRUIRE
OU A MODIFIER ?

VEPRES vous accompagne de A a Z
pour réaliser votre projet. Etude, fabrication
et mise en service « clé en main ».

www.vepres.fr

Salle Propre
SAS dientrée
Personnel

acidcréation
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http://www.vepres.fr

SALLES PROPRES

Réalisation de projets complets intégrant des salles propres

Multi-techniques - Division
d'Engie jusqu'a son acquisition
récente par Bouygues, Equans
est un poids lourd des services
multi-techniques. Implantée
dans 17 pays, l'entreprise em-
ploie prés de 74 000 personnes.
Elle s'appuie sur des marques
locales enracinées dans I'his-
toire plus que centenaire de
ses entités Axima et Ineo, no-
tamment pour ce qui concerne
la France.

Equans propose la concep-
tion, préfabrication, installa-
tion, maintenance et exploita-
tion des projets d'aménage-
ment, avec une combinaison
complete de compétences en
génie climatique, génie élec-
trique, réfrigération, sécurité
incendie, IT et télécommuni-
cations, solutions digitales,
gestion des installations et
process industriel.

Dans I'Hexagone, pour ré-
pondre aux besoins des indus-
tries de santé, Equans France
s'appuie en particulier sur le
savoir-faire d'’Axima en ma-

oo N -

;I.I :.Ill._ L 1

Equans s’appuie sur la savoir-faire d’Axima pour la conception, la mise
en service et la maintenance de salles propres.

tiere de conception/réalisa-
tion/maintenance de salles
propres et d’environnements
controlés, ainsi que d'intégra-
tion d'utilités nécessaires a la
production.

Parmi les réalisations ré-
centes figure celle d'un projet
de réaménagement d’entre-
pots de grandes dimensions et
de création de salles propres

Expertise dans le domaine

des zones a atmos
e g’ —

="

pheres contrblées

el

l'-"_ab'

Conception, réalisation d’études et de travaux
Tous Corps d’Etat (TCE)

Clos couvert, HVAC, cloisons et sol de salles blanches,
Utilités grises et propres, électricité, automatismes,
Mises en service et qualification

Contactez votre unique
interlocuteur :

06 49 46 09 94
alexandre.deletraz@exyte.net

www.exyte.net

pour le groupe Sartorius.
Equans est intervenu en étude
de conception, en exécution
tout corps d’état (GC, char-
pente, clean concept, HVAC,
production AC, sécurité incen-
die, courant fort et courant
faible), sur les sites du com-
plexe d’Aubagne. Le groupe
s'est positionné en partenaire
stratégique, afin de permettre
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a Sartorius de se démarquer
de ses concurrents dans la
fabrication de poches stériles
sur mesure, destinées a conte-
nir des liquides et cellules
souches.

Afin d’accompagner son dé-
veloppement et d’étre 8 méme
de répondre aux besoins du
marché, Equans France a signé
le projet de création de cette
nouvelle unité de production
fin 2021. Sa mission portait sur
la construction du batiment et
la réalisation de salles propres
d'une surface denviron
4000 m*

Pour Sartorius, 'enjeu était
essentiel, les salles propres
devant permettre d’assurer un
flux de personnes important
malgré un environnement
contrélé, ou les allées et ve-
nues sont usuellement a pros-
crire. Equans France a donc
mis au point un principe aé-
raulique particulier pour gérer
le traitement de ces salles
propres singuliéres. pr
www.equans.fr

Un millier de participants réunis
a Contamin@lyon

Les conférences qui se sont
tenues a Contamin@Lyon ont été
un franc succes.

Salon - Pour la premiére fois,
I'ASPEC a organisé sur deux
jours son rendez-vous lyon-
nais dédié a la maitrise de la
contamination et aux salles
propres. Cet événement, qui a
eu lieu les 23 et 24 mars der-
niers, a permis de nombreux
échanges entre des visiteurs
exprimant de réels besoins et
des exposants préts a apporter
leur expertise. Une quinzaine
de conférences se sont tenues
sur les deux jours autour des
fondamentaux de la salle
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propre. Ce théme avait été
choisi par les experts de
I'ASPEC pour répondre a la
nécessité - constatée sur le
terrain - d'aborder la démarche
globale et I'ensemble des thé-
matiques propres aux environ-
nements contrdlés. Le rajeu-
nissement du secteur révele
également le besoin de former
aux fondamentaux les nou-
veaux décideurs.

Les organisateurs ont eu le
plaisir d'accueillir sur le salon
le Conseiller Régional Mickaél
Paccaud, accompagné de
I'équipe VirexpR. Le Conseiller
Régional a rappelé sa volonté
de mettre en synergie les ex-
pertises des acteurs clé de la
région, dans le but de dévelop-
per les futurs standards inter-
nationaux d'évaluation des
dispositifs de traitement d'air
et de protection respiratoire.

Les participants ont pu ap-
précier par ailleurs la soirée de
réseautage organisée le pre-
mier jour dans une ambiance
conviviale. eg
www.aspec.fr
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» Commercialisez
votre dispositif plus
rapidement

» Développez un produit
commercialisable

» Réduisez les risques
techniques

* Travaillez avec nous
sur place ou a distance

Nos centres de développement
de prototypes de gaines
d’acces sont préets pour vos

nouveaux projets de cathéters

Le développement de dispositifs ne prend que QUELQUES JOURS... etnon des
semaines, des mois voire des années

En raison des conditions actuelles du marché, nous avons adapté notre processus

IDEA Medtec® pour permettre des ateliers de collaboration en ligne, notamment des
vidéoconférences. Vous pouvez travailler en toute sécurité et a distance avec nos équipes
d’experts des centres EPIC Medtec®. Pas de technologie compliquée : les services sont
fournis via une plateforme sire, sécurisée et privée. Les ateliers suivent un processus de
collaboration totale, du concept jusqu’a la production. Les échantillons de matériaux et les
prototypes de démonstration sont expédiés en express vers votre site.

Leader mondial de I'extrusion de film de polyimide, de thermoplastiques, d’hybrides, de
PTFE et de PD-Slick™, un mélange propriétaire de PTFE et de polyimide

¢ Tubes haute performance a parois ultrafines et tolérances strictes

TMeleflex:

Le renforcement longitudinal, par tresses et bobines, augmente la solidité, la flexibilité, le
couple, ainsi que la résistance a I’éclatement et au pliage

Les tubes qui incorporent des conducteurs fournissent des voies électriques pour
I’alimentation ou les capteurs

Les opérations de finition comprennent I'usinage au laser, la tampographie, I'évasement,
I'effilage, le formage et les micro-coupes

Mandrins revétus disponibles comme aide a la fabrication de tubes de haute précision

Téléphone : +353 61 331906

Limerick, Irlande.

Courrier électronique : oeminfo@teleflex.com
MEDICAL OENM Sitelinternet : www.teleflexmedicaloem.com


mailto:oeminfo@teleflex.com
http://www.teleflexmedicaloem.com
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3d Medlab, France | www.3d-medlab.com

Source : Statice
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Annonce en page

Fournisseur partenaire sur www.devicemed.fr

Assemblage /Assemblage par collage

Décapage

Electronique

Estampage

Fabrication

Fabrication de piéces en céramique

Fabrication de pieces en plastique

Fabrication de piéces métalliques

Fabrication en salles blanches

Finition

Fonderie

3D Systems, Belgique | www.3dsystems.com

[ MK B Fabrication additive et impression 3D

AC Automation - Actemium, France | www.acautomation.fr

Addiparts, Belgique | www.addiparts.com

AFT Micromécanique, France | aft-microtechnique.fr

Aguila Technologies, France | www.aguila.fr

AIP Medical, France | www.aip-medical.com

Alcis, France | www.alcis.net

Alcym, France | www.alcym.fr

Alliansys, France | www.alliansys.fr

Alpes Instruments, France | www.alpes-instruments.com

ALPhANOV, France | www.alphanov.com

Altrics, France | www.altrics.com

AMF, France | www.nitifrance.com

Amsonic - Hamo, France | www.amsonic.com

AOPB, France | www.aopb.fr

Araymondlife, France | www.araymond-life.com

Asica Groupe Prenveille, France | www.asica.com

Axe, France | www.axe-group.com

Axies, France | www.axies.eu

Axindus, France | www.axindus.fr

Axon’ Cable, France | www.axon-cable.com

Baron, France | www.baron-precision.fr

Belmonte SA, France | www.belmonte-sa.com

113

Bio-Stéril SA, France | www.bio-steril.fr

Bodycote, France | www.bodycote.com

Borer Chemie, Suisse | www.borer.ch

Borflex, France | www.borflex.fr

BSM Précision, France | www.bsm-precision.fr

Canon Bretagne, France | www.canon-bretagne.fr

Cartolux Thiers, France | www.topcleanpackaging.com

Cattin usinage numerique by.dker, France | www.cattin-usinage.com

Cefimeca, France | www.cefimeca.com

Cendres+Métaux SA, Suisse | www.cmsa.ch

Centralp, France | www.centralp.fr

Cerhum SA, Belgique | www.cerhum.com

CF Plastiques, France | www.cfplastiques.com

Charles Péry, France | www.charles-pery.com

Cicor Group, Suisse | www.cicor.com

Cisteo Medical, France | www.cisteomedical.com

Clix Industries, France | www.clix-industries.com

Coat-X SA, Suisse | www.coat-x.com

Cofidur EMS, France | www.cofidur-ems.com

Cojema, Belgique | www.cojema.be

Comelec SA, Suisse | www.comelec.ch

Cousin Biotech, France | www.cousin-biotech.com

Créatemps, France | www.createmps.com

49

Creative Eurecom - Crossway Technologies, France | www.creative-crossway.fr

Creopp-Tec, France | www.creopp-tec.com

Cryla Group, France | www.cryla-group.com

CVA Technology Group, Suisse | www.cva-technology.ch

DBP Medical, France | www.dbp-medical.fr

DCA Design International, Grand-Bretagne | www.dca-design.com

DDLG, France | www.ddlg-decolletage.com

Décovi SA, Suisse | decovi.ch
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Fournisseur partenaire sur www.devicemed.fr

Fabrication additive et impression 3D
Fabrication de piéces en céramique

Annonce en page
Décapage
Electronique
Estampage
Fabrication

[ J Assemblage /Assemblage par collage
Fonderie

[ B Fabrication en salles blanches

Diener Precision Machining AG, Suisse | www.diener-ag.com
Divisa Precision SA, Suisse | www.divisa.ch

DM Pack, France | www.dmpack.fr

DOmed Medical Engineering Design, France | www.domed.fr [ J o
Dormer Pramet, France | www.dormerpramet.com
DPMR, France | www.dpmr.fr [ ] [ ]
easyDec, Suisse | www.easydec.ch [ J [ ] o
ECP SAS, France | www.ecp-cleaning.com [ )

Eff'innov Technologies, France | www.effinnov.com 27 (]
Electronique du Mazet, France | www.electroniquedu mazet.com [ J (] @
Elefil SAS, France | www.elefil.com [ J
Elesa, France | www.elesa.com [ ] [ )
Elpack, France | www.elpackpharel.com 21
EMI SAS, France | www.emi-wissler.com ()
Ensinger, France | www.ensingerplastics.com [
Eolane, France | www.eolane.com

Ercé Médical, France | www.erce-plasturgie.com
ES Laser, France | www.eslaser.com

Euclide Care, France | www.euclide.pro

Exceet Group, Suisse | www.exceet.ch

[ MK B Fabrication de piéces en plastique
[ M J Fabrication de piéces métalliques

[ AK 2 Finition

Faiveley Plast, France | www.faiveleyplast.com [ [
Faulhaber, France | www.faulhaber.com o
FEMTOprint SA, Suisse | www.femtoprint.ch [ J [ J o
Filab SAS, France | www.filab.fr () [ )

FOBA Laser Marking + Engraving (ALLTEC Angewandte Laserlicht Technologie °
GmbH), Allemagne | www.fobalaser.com

Forginal Industrie, France | www.forginal.com [ J [ J [
Formulance SAS, France | www.formulance.com [ [J [J [J [ J (J
FPSA, France | www.fpsa.com [ ) [ ] [ ) o [ ]
GEP, France | www.gep-gravure.com [ J [ J
Gergonne Industrie, France | www.gergonne.com [ ] [ J
GM Prod, France | www.gm-prod.eu [ J [ ]
Gorce SAS, France | www.polissage-gorce.com [ ]
Groupe JBT - JB Tecnics, France | www.groupejbt.com
Groupe Lorentz, France | www.lorentz.fr

Hemodia, France | www.hemodia.com

Henkel Technologies, France | www.loctite.fr
HMD Précision, France | www.hmdprecision.com
HTI Technologies, France | www.hti.group 59
IDMM, France | www.idmm-machining.com
IDO, France | www.ido.fr

Infiplast, France | www.infiplast.fr 109
Int’Air Medical, France | www.intairmedical.fr
Intech Medical, France | www.intech-medical.com
Intercarat, France | www.intercarat.com

Joan Bonastre, S.A., Espagne | www.joanbonastre.com [ [ [ J
Keol, France | www.keol-services.com

Laser Cheval, France | www.lasercheval.fr

Laser Rhone Alpes, France | www.laser-rhone-alpes.com
LPKF Laser &Electronics AG, Allemagne | www.|pkf.com (]
Maatel, France | maatel.com () [ ]
Maire-Didier, France | www.maire-didier.com [ ) [ ]
Manudo Medical, France | www.manudo.com
Marle Group, France | www.marle.fr @ [ J @ @
Matechplast, France | www.matechplast.com [ ] [ ) [}
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o
SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

maxon, France | www.maxongroup.fr

*

Source : Statice

P Annonce en page

Fournisseur partenaire sur www.devicemed.fr

[ ] Assemblage /Assemblage par collage

Décapage

( 3 Electronique

Estampage

[ 3 Fabrication

Fabrication additive et impression 3D

eéces en céramique

( } Fabrication de pi

Fabrication de piéces en plastique

Fabrication de piéces métalliques

[ 3 Fabrication en salles blanches
Finition

Fonderie

MDB Texinov, France | www.medical-textile-solutions.texinov.com

Med In Town, France | www.medintown.com

Medical Group, France | www.medicalgroup.fr

Medicoat SAS, France | www.medicoat.com

Mediliant SA, Suisse | www.mediliant.com

Microweld, France | www.microweld.fr

MIP Medical Plastic, France | mip-plastic.com

Mora SAS, France | www.mora-int.com

MPS Micro Precision Systems AG, Suisse | www.mpsag.com

MS Techniques, France | www.medical.saint-gobain.com
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Nextis, France | www.nextis.fr

NGL Cleaning Technology SA, Suisse | www.ngl-group.com

Niklaus, Suisse | www.niklaus-sa.com

Nowak, France | www.nowak.fr
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NP Plastibell, France | www.clayens-np.com

85

ODC Industries, France | www.odc-industries.com

Ouest Medica, France | www.ouestmedica.com

Pierhor-Gasser, Suisse | www.pierhor-gasser.ch

PMB Plast, France | pmbplast.fr

Polydec SA, Suisse | www.polydec.ch

Positive Coating SA, Suisse | www.positivecoating.ch

Processus Group, France | www.processusgroup.com

Progress Silicones, France | www.progress-silicones. fr
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Promepla, Monaco | www.promepla.com

Proto Labs, France | www.protolabs.fr

PureLab Plastics, France | www.purelabplastics.com

Raumedic AG, Allemagne | www.raumedic.com

Rescoll, France | www.rescoll-medical.com

Rosler, France | www.rosler.com

Ruetschi Technology, Suisse | www.ruetschi.com

S.I.S.E., France | www.sise-plastics.com

SCT Ceramics, France | www.sct-ceramics.com

SEDI-ATI Fibres Optiques, France | www.sedi-ati.com

Selenium Medical, France | www.selenium-medical.com

124

Sevlaires Plasticos, Lda, Portugal | www.medical.sevlires.pt

Starlim Spritzguss GmbH, Autriche | www.starlim-sterner.com

Statice, France | www.statice.com

11

Stériservices SAS, France | www.steriservices.com

114

Symatese Device, France | symatese-device.com

Texpart Technologies, Frane | www.texpart-technologies.com

Thermi-Platin, France | www.thermi-platin.com

Top Clean Packaging, France | www.topcleanpackaging.com

Transluminal, France | www.medical.saint-gobain.com

111

Trelleborg Sealing Solutions, France | www.trelleborg-lifesciences.com

Tronico, France | www.tronico-alcen.com

61

TS, France | www.hef.fr

Turck Duotec, Suisse | www.turck-duotec.com

Union Plastic, France | www.union-plastic.com

Usiplast Composites, France | www.usiplastcomposites.com

Velfor Groupe, France | www.velfor.com

Vignal Artru Industries, France | www.packaero.com

Vuichard Michel SAS, France | www.vuichard.fr

Watchdec, Suisse | www.watchdec.ch

Waterjet AG, Suisse | www.waterjet.ch

Westlake Plastics Europe, France | www.am-wpe.com
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SOUS-TRAITANCE

Fabrication d'implants en
sous-traitance, de la téte aux pieds !

Evelyne Gisselbrecht

Source : AFT Micromécanique

Atelier de décolletage a
Courgenay. Le batiment
dispose de 2000 m?
d’atelier, de méme que
'usine de Fillinges.

INFO

Le groupe Acrotec
compte a ce jour
pas moins de 9
entreprises actives
dans les technolo-
gies médicales :

. AFT Microméca-
nique,

. Tectri,

. Diener Precision
Machining,

. Team-Metal,

. Pierhor-Gasser,

. Microweld,

. STS,

. Decovi,

. Watchdec.

DeviceMed
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Rachetée par le groupe suisse Acrotec fin 2018, AFT Micromécanique est
spécialisée dans I'usinage d'implants depuis un quart de siecle. L'entreprise
enregistre une croissance annuelle impressionnante. Nous avons demandé a
son dirigeant Jérome Frésard de nous livrer certaines de ses recettes.

cales depuis sa création en 1997, AFT Micromé-

canique s'est forgé une solide renommeée au-
prés des fabricants d'implants et d'instruments
pour ses prestations d'usinage, complétées au-
jourd'hui par des travaux de nettoyage, d'assem-
blage et de finition. Elle réalise des pieces de 6 a
40 mm de diameétre en inox, en titane et en PEEK,
pour les marchés du rachis, de 'orthopédie et du
dentaire - ses secteurs de clientéle historiques - et
travaille aussi depuis peu dans le domaine de 1'im-
plant actif en urologie, ORL et ophtalmologie. Basée
a Fillinges en Haute-Savoie, cette société enregistre
une croissance de 10 4 15% par an depuis 2009, date
a laquelle Jéréme Frésard a repris sa direction.
« Nous sommes passés d'un effectif de 15 personnes
aune cinquantaine de collaborateurs », précise-t-il.
« Nous bénéficions d'une équipe dynamique et
réactive dont la moyenne d'age est inférieure a
40 ans. »

Exclusivement dédiée aux technologies médi-

Profiter des synergies du groupe

En 2018, AFT Micromécanique recoit un appel du
pied du groupe suisse Acrotec issu du monde hor-
loger mais désireux de se diversifier dans le secteur
des technologies médicales. Quatre mois suffiront
aux deux entreprises pour finaliser la transaction
de rachat. « Cette appartenance a Acrotec nous
donne acces a des projets de plus grande envergure,
sur lesquels plusieurs filiales peuvent travailler
conjointement, chacune dans sa spécialité », in-
dique Jérome Frésard. « Nous pouvons ainsi fournir
anos clients des ensembles complets. Les synergies
s'operent aussi bien sur le plan commercial que
technique. »

Divers implants rachi-
diens usinés en titane

Pour mieux connaitre les compétences mutuelles
des entreprises du groupe, les commerciaux des
différentes filiales se réunissent mensuellement
afin d'échanger.

Un site de production en Suisse

AFT Micromécanique a ouvert une succursale dans
le Jura suisse en novembre 2019. Elle a fait construire
a Courgenay un atelier de 2000 m? doté des mémes
machines, du méme systeme qualité et des mémes
qualifications que le site de Fillinges, ce qui élimine
le risque potentiel d'arrét de production. « Notre
décision, qui remonte a 2018, est antérieure a celle
de rejoindre Acrotec », souligne Jérdme Frésard.
« Nous nous trouvions confrontés a deux problé-
matiques : un mangue de place a Fillinges et l'in-
capacité de répondre aux besoins croissants d'un
de nos clients importants, qui, s'il souhaitait de-
meurer en conformité avec le label "Swiss made",
ne pouvait plus acheter de pieces supplémentaires
en zone Euro. Nous avons donc opté pour la
construction d'un nouveau batiment, équivalent a
celui dont nous disposons en France. Aujourd'hui,
nous employons 12 personnes a Courgenay et de-
vrions rentrer une 13eme machine en aofit prochain.
Force est de reconnaitre que notre introduction au
sein du groupe Acrotec nous a grandement facilité
les démarches, tant sur le plan fiscal, relationnel
que réglementaire. »

4 2022 DeviceMed



Si AFT Micromécanique compte plusieurs leaders
du marché des implants et de I'instrumentation
parmi ses clients, I'entreprise n'en est pas moins
convaincue de la nécessité de travailler en étroit
partenariat avec les start-up. « Méme si la phase de
R&D est parfois tres longue et s'il faut du temps
pour rendre industrialisables les produits imaginés
par ces jeunes entreprises, il ne faut jamais perdre
de vue qu'elles développent les produits de
demain », indique Jéroéme Frésard. « Nous faisons
le pari pour certains d'entre eux qu'ils seront un
jour fabriqués en grande série, probablement com-
mercialisés par les leaders du marché qui rachete-
ront ces start-up. Nous avons déja vu juste a plu-
sieurs reprises et travaillons par exemple au-
jourd'hui pour une grande entreprise dans le
domaine de la visserie d'extrémité. »

Autre particularité d'AFT Micromécanique : sa fi-
délité sans faille aux constructeurs d'équipements
chez qui elle se fournit. Pour ses centres de fraisage,
elle entretient avec Willemin Macodel un partena-
riat de plus de 25 ans, imputable essentiellement a
la qualité obtenue en sortie machine. « Beaucoup

SOUS-TRAITANCE

UNE ENTREPRISE A 'ECOUTE DU CLIENT

DeviceMed

AFT Micromécanique consacre une Ainsi, elle peut répondre a une large
part importante de ses investisse- demande de ses clients en matiere

ments aux moyens de contrble. Elle de contrble. Les deux sites de I'en-

s'est dotée de tous les équipements treprise sont certifiés ISO

standard, mais aussi : 13485:2016 par |'organisme notifié
de 3 machines de contrble DNV, un choix délibéré destiné

tridimensionnel, a rassurer les fabricants d'implants
et de 7 projecteurs de profil quant au niveau d'exigences

automatiques Keyence. de qualité satisfait par I'entreprise.

de clients recherchent des sous-traitants équipés
de machines Willemin Macodel », déclare Jérome
Frésard. « Pour le décolletage, nous utilisons exclu-
sivement des tours Citizen (distribués par Hestika
en France). Le recours a une seule et méme typo-
logie de machines assure aux programmeurs d'AFT
Micromécanique une maitrise complete de I'équi-
pement. »

Ces choix stratégiques portent leurs fruits
puisquAFT Micromécanique poursuit sa croissance
et devrait réaliser d'ici la fin 2022 une progression
de 64% depuis 2018, et ce en dépit de la crise sani-
taire.

Progress

Silicones

Le Silicone, notre cceur de métier

La Salle Blanche

Atmosphere dédiée a la production de
pieces en silicone destinées aux secteurs
médical et pharmaceutique ou tout
autre produit susceptible de requérir une
fabrication a la pointe de la technologie
dans un environnement contrélé.
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Superficie Salle Blanche : 600m? ¢ SO 7 LSR + HCR : 350m? WWW.prog ress_si | iconeslfr

ISO 8 EXTRUSION : 250m2 « 6 Presses Injection

2 Lignes d’Extrusion * 3 étuves

Z.l. Les Bourguignons ¢« 84400 Apt
Phone : +33 4 90 74 13 70 * info@progress-silicones.fr
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Longue vie aux DM électroniques
implantables !

Spécialiste de l'encapsulation en couches minces, Coat-X a démontré que sa
technologie peut protéger les implants électroniques pendant de nombreuses
années. Un succes qui récompense des travaux de R&D que l'entreprise conti-
nue de mener tambour battant, au profit des applications médicales.

fondée en 2016, Coat-X fait partie des leaders

européens de l'encapsulation en couches
minces a base de parylene réalisée par dépot
chimique en phase vapeur (CVD). La société s’est
spécialisée tres tot dans le revétement d'implants
et est certifiée ISO 13485. Conformes a la topographie
du substrat, ces dépots ultra hermétiques de
quelques microns protegent les dispositifs médi-
caux de 'environnement agressif du corps humain
et augmentent leur biocompatibilité. Au-dela des
couches simples de parylene, Coat-X a également
développé un savoir-faire unique dans la réalisation
de multicouches de paryléne intercalées de céra-
miques qui rendent les revétements environ 4 fois
plus hermétiques.

Dans le cadre d'un partenariat avec l'institut de
recherche Wyss a Geneve, l'entreprise a soumis un
implant électronique ainsi protégé a un vieillisse-
ment accéléré en immersion dans une solution
saline. Le bon fonctionnement du dispositif a été
suivi en continu grice & une communication sans
fil. I a ainsi été possible de constater que l'encap-
sulation assurait une durée de vie de l'implant su-
périeure a 10 ans. L'expérience a été prolongée avec
I'objectif de démontrer une durée de vie de plus de
20 ans.

PME basée a La Chaux-de-Fonds en Suisse et
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Caractériser pour optimiser et
garantir la qualité

Le savoir-faire de Coat-X en matiere de revétement
est complété par une expertise particuliere dans le
domaine des techniques de caractérisation des
films minces hermétiques, notamment la mesure
de perméation de molécules gazeuses comme I'hé-
lium. Coat-X a mis au point pour cela une instru-
mentation entierement automatisée ainsi quun
protocole de test et d’analyse approprié. Cette ex-
pertise est indispensable a 'optimisation de la
technologie pour chaque application client et per-
met de garantir la qualité des revétements. C'est
pourquoi d’autres techniques innovantes de mesure
de la perméabilité et d’autres parametres impor-
tants sont en cours de développement et seront
prochainement disponibles pour la caractérisation
des films minces d’encapsulation.

En marge des applications d’encapsulation,
Coat-X a récemment innové dans le domaine des
couches minces hydrophobes non-fluorées appli-
quées a basse température. Un procédé particulier
a été développé pour déposer un revétement tres
mince de type céramique, trés hydrophobe sur
toutes sortes de substrats, comme des tissus ou du
papier. Appliqué a des masques de protection en
tissu réutilisables, ce nouveau revétement permet
de conserver l'efficacité de filtration méme apres
de nombreux cycles de lavage et réduit I'emploi de
masques a usage unique.

2021 a été une année spéciale pour Coat-X avec
I'entrée du Japonais OSG au capital de la société et
la création d'une joint-venture : Coat-X Japan, en
mesure de servir directement le marché asiatique.
Linstallation de revétement PE-CVD a été mise en
service en avril 2022 par I'équipe d'ingénierie de
Coat-X Japan et a été congue pour produire l'en-
semble du portefeuille de revétements de Coat-X :
Paryléne-C et Paryléne-F, SiO2 et multicouches de
Paryléne et céramiques. L'industrie électronique
japonaise a déja montré un grand intérét pour la
technologie d'encapsulation proposée par Coat-X
Japan et plusieurs collaborations ont déja été
initiées.

Pour préparer son futur, Coat-X place I'innovation
au coeur de ses activités. L'entreprise fournit par
exemple un effort de recherche important pour de
nouveaux procédés et matériaux, comme la dépo-
sition en couche atomique (ALD) de différents

Test accéléré d’un DM électronique en
immersion qui démontre une durée de
vie de I'implant de plus de 10 ans.

oxydes tels que 'A1203 ou le TiO2, avec a la clé de
nouvelles solutions d’encapsulation pour de nou-
veaux substrats et de nouvelles applications.  eg
https://coat-x.com/
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Amarob offre ses services d'usinage tout en développant son DM

Indépendance - Créée il y a
tout juste deux ans a Besan-
con, Amarob est une spin-off
de l'institut Femto-St, présidée
par Sergio Lescano, docteur en
microrobotique. L'entreprise a
pour vocation la création d'un
scalpel laser robotisé minia-
ture, baptisé VoiceOne, dédié
ala chirurgie laser intracorpo-
relle. Forte d'une équipe de 7
collaborateurs, Amarob s'est
rapidement rendue compte
que pour fabriquer ce disposi-
tif médical innovant, il lui fal-
lait étre indépendante des
prestataires industriels, pour
des raisons de cofits et de dé-
lais. Doté d'une solide connais-
sance de la fabrication et du
monde industriel, son pré-
sident décide alors d'équiper
I'entreprise d'une machine de
fraisage CN. Apres une pre-
miére levée de fonds aupres
de plusieurs business angels,
notamment des médecins et
des entrepreneurs, elle récep-

A . e LI

Amarob propose a ce jour des prestations de fraisage CN et

5

d’électroérosion a fil sur cette machine Agie.

tionne dans ses locaux a Temis
une machine Haas arrivée tout
droit des Etats-Unis.

Outre le fait d'accélérer les
délais de développement de

treprise envoie pas moins de

30 devis dés le premier mois.

Amarob parvient alors a lever

de nouveaux fonds et fait I'ac-

quisition d'une machine
d'électroérosion a fil Agie. Face
au besoin croissant émanant
du secteur médical, la spin-off
envisage aujourdhui l'achat
d'une machine de mesure

Zeiss et d'un tour afin de di-

versifier ses prestations.
Cette jeune entreprise label-

lisée Deeptech par Bpifrance a

réussi ainsi un triple pari :

= internaliser la production
de son DM,

u générer des revenus pour
financer le développement
de ce DM,

= permettre a des clients des
secteurs médical et indus-
triel de bénéficier de pres-

Q
[}
<
I}
£
<
o}
e
=
o}
2]

son scalpel laser, cette ma-
chine ouvre a Amarob des
perspectives inattendues : ré-
pondre a des demandes d'usi-
nage en sous-traitance. L'en-

tations dans des délais
courts, sur des machines
de haute qualité, et ce a un
tarif avantageux. eg
https://amarob.com/

Engineering et fabrication

de dispositifs médicaux de grande précision

Q) ==

Une complémentarité unique de savoir-faire
et de moyens en salle blanche ISO 7 et 1ISO 5

*R&D, expertise matériau, conception produit
et simulation

*Développement produit / fonction

jusqu’au marquage CE

e|ndustrialisation des procédés

#Savoir-faire et procédés maitrisés :

INFIPLAST

Biomedical

- Injection, micro injection, surmoulage
et bi-injection

- Collage, soudage, marquage laser

- Coating et traitement de surface

- Lavage ultrason et décontamination

- Assemblages manuels et automatisés

- Packaging final / labelling

- Gestion de la stérilisation

*Maitrise des protocoles de validation

(Qi/Q0/aP)

1SO 13485:2016

www.infiplast.com (%)
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Int'Air Medical : une expertise de pres
de 40 ans au service des fabricants

Int'Air Medical, fabricant réglementaire de DM a usage unique pour l'abord
respiratoire, renforce aujourd'hui ses services de sous-traitance en injection,
extrusion/soufflage, co-extrusion et assemblage. Pour cela, I'entreprise fait
construire un tout nouveau batiment qui abritera 1000 m? de salles blanches.

Evelyne Gisselbrecht

Int’Air Medical est en
mesure d’assembler des
dispositifs médicaux inté-
grant des connecteurs et
des tubes, comme ici ces
tubulures annelées.

110

Connecteurs injectés par Int’Air Medical

i

(Ain), Int'Air Medical développe, produit et

commercialise en son nom propre une large
gamme de dispositifs médicaux a usage unique
pour l'abord respiratoire depuis pres de 40 ans.
L'entreprise distribue également différentes
marques, notamment les dispositifs Dahlhausen
(réanimation, urologie, aspiration, etc.), les platres
et attelles en bois Woodcast, les garrots Prameta,
et la gamme de produits Mediplus destinée a 1'uro-
logie.

Dirigée aujourd'hui par Thierry Bieler, Int'Air
Medical emploie 150 personnes et fait partie du
groupe allemand Dahlhausen, I'un des grands ac-
teurs européens du marché des technologies mé-
dicales.

Elle exerce aussi une activité de sous-traitance,
qui, si elle est plutdt méconnue a ce jour, représente
pourtant plus de 50% de son chiffre d'affaires. Au-
jourd'hui, la société affiche clairement sa volonté

Entreprise francaise basée a Bourg-en-Bresse
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de développement dans ce domaine. « Nos locaux
actuels ne permettent plus de satisfaire les besoins
liés a la croissance et a la diversification de l'entre-
prise », précise Thierry Bieler. « Nos équipes ont les
compétences et l'expérience nécessaires pour
prendre en charge la réalisation d'un produit dans
son ensemble, de la conception a la livraison du
dispositif médical fini répondant aux exigences
réglementaires de la norme ISO 13485:2016. Nous
avons décidé de construire un nouveau batiment.
1l regroupera nos deux sites en un seul, avec une
surface de salle blanche qui passera de 600 a
1000 m* »

Cette nouvelle usine, qui permettra a l'entreprise
de réduire sa consommation énergétique, intégre-
ra un dispositif de stockage et de logistique auto-
matisé. Sa construction a démarré en mars dernier
et devrait s'achever au second semestre 2023.

Un savoir-faire unique en France

Coté équipement, Int'’Air Medical est dotée de
12 presses a injecter robotisées de 60 a 200 T et de
6 lignes d'extrusion dont 3 pour la production de
tubulure annelée et extensible, 1 pour la production
de tubulure PVC et 2 pour celle de tubulure spiralée
bi-matiére avec intérieur lisse. L'entreprise dispose
par ailleurs de petites machines semi-automatiques
d'assemblage et a commencé a mettre en ceuvre du
collage UV. Ces infrastructures lui permettent de
proposer la réalisation de produits intégrant diffé-
rents types de tubes et/ou de connecteurs, dans des
domaines aussi variés que l'assistance respiratoire
bien stir mais aussi la nutrition, I'urologie, I'aspira-
tion... L'extrusion de tube a intérieur lisse est un
savoir-faire revendiqué par cette société comme
unique en France sur le marché du médical.

« Nous avons la chance d'étre implantés dans la
"Plastics Vallée" & proximité d'Oyonnax, et de bé-
néficier ainsi d'un riche réseau d'outilleurs et de
distributeurs de matieres », précise Thierry Bieler.
« Nous profitons aussi de la dynamique initiée par
Polyvia, le syndicat professionnel de la plasturgie,
dont nous sommes adhérents. »

Pour promouvoir son activité de sous-traitance,
Int'Air Medical a décidé de renforcer sa présence
sur les salons. Elle participera notamment au salon
européen CompaMed a Diisseldorf, du 14 au 17 no-
vembre prochains.

« Au final, nous offrons aux fabricants réglemen-
taires la flexibilité et la réactivité d'une PME, tout
en leur garantissant la sécurité que nous apporte
le groupe Dahlhausen, » conclut Thierry Bieler.
https://intairmedical.fr/activites/
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Des prestations destinées a prévenir les infections

Large expertise - Sélénium
Médical est une entreprise
d’'une centaine de salariés, ins-
tallée dans prés de 5000m? de
batiments a La Rochelle (17) et
a Charlotte en Caroline du
Nord (USA). Ses innovations,
notamment dans le domaine
du conditionnement stérile,
ont été primées a plusieurs
reprises par différentes ins-
tances internationales.
Proposé aux fabricants et
sous-traitants du secteur des
DM pour un large éventail
d'applications (implants or-
thopédiques, tissus mous, ro-
botique, etc.), le savoir-faire de
l'entreprise s'étend aujourd’hui
sur 3 domaines d’expertise.
Le premier concerne les trai-
tements de surface tels que
l'anodisation, I'électropolis-
sage, la passivation, le mar-
quage laser, ou encore le mas-
quage et le sablage robotisés.
A cela s'ajoute le traitement de
nano-mordancage StarSurf de
l'entreprise, destiné a amélio-
rer la qualité de l'ancrage os-

SOUS-TRAITANCE

Les moyens de production de piéces plastiques (a gauche) s’accompagnent d’équipements de controle de

derniére génération (a droite).

seux par la création de macro-,
micro- et nano-pores a la sur-
face des implants en titane.
Deuxieme domaine d'exper-
tise : 'assemblage et le condi-
tionnement de DM en sachets,
blisters mais aussi dans 1'un
des nombreux emballages in-
novants concus par Sélénium
Médical. Parmi ces solutions
propriétaires figure le SoBliss,
véritable blister nouvelle gé-
nération, qui élimine de nom-
breux inconvénients associés
aux blisters traditionnels ou

MedAccred étendu au profit
des fabricants sous contrat

Center Stage

MD&M

% WestPack

Source : MedAccred
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New MedAccred
Contract Manufacturer Subscriber Program

hrougi the saply chair,
40 patient safety

Annonce du Contract Manufacturer Subscriber program en avril dernier.

Audits - Financé et géré par
les grands noms du DM,
MedAccred est un programme
permettant d'accréditer leurs
fournisseurs a la suite d'un
audit rigoureux. Son but est en
fait de réduire le nombre total
d’audits, souvent redondants.

L'annonce a été faite au
MD&M West en avril dernier
dulancement du "Contract Ma-
nufacturer Subscriber Program”,
qui étend MedAccred au profit
des sous-traitants (fabricants
sous contrat) pour leur per-
mettre d'améliorer a leur tour

DeviceMed 4 2022

la surveillance de leurs four-
nisseurs.

Rappelons que MedAccred
couvre la surveillance de pro-
cessus de fabrication critiques,
qui concernent actuellement
les cables et faisceaux de
cables, le traitement ther-
mique, les circuits imprimés,
I'extrusion de plastiques, le
moulage par injection, l'as-
semblage mécanique de plas-
tiques, la stérilisation, 'embal-
lage de dispositifs stériles et le
soudage. pr
www.medaccred.org
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aux sachets pelables. D’autres
innovations ont vu le jour ces
derniéres années, comme les
préhenseurs SoEasy ou SoTab,
qui rendent plus intuitif et
plus str le transfert aseptique
des vis et plaques d’ostéosyn-
these au bloc opératoire.
Sélénium Médical, c'est aus-
si I'injection plastique et le
thermoformage, proposés
pour la réalisation d’articles
d’emballages stériles person-
nalisés, et pour la fabrication
complete de kits d’'instrumen-

tation & usage unique notam-
ment.

En soutien de ces 3 entités
opérationnelles et grace a son
expérience dans les dépdts de
marquage CE et 510k pour ses
propres produits, l'entreprise
propose des services de R&D,
de conseil, ainsi que de gestion
des validations de procédés de
fabrication ou de procédés
spéciaux comme le nettoyage,
le conditionnement stérile et
la stérilisation. pr
www.selenium-medical.com
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SAINT-GOBAIN

TRANSO

Thérapies mini-invasives

LUMINAL

Conception de nouveaux instruments
Accompagnement de I'innovation médicale
Fabrication de dispositifs médicaux

Transluminal,
80 Bvd de la Moselle
54340 Pompey - France 1él: 03 83 24 75 99

www.medical.saint-gobain.com

Partenaire de I'impossible...
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SOUS-TRAITANCE

Une plateforme de R&D dédiée
au nettoyage ultra-propre de DM

TSIAS : tel est le nom de la nouvelle plateforme collaborative lancée dans les
locaux d'ECP pour explorer les technologies innovantes de nettoyage et de
traitement de surface. Le prestataire bénéficie ici du soutien de partenaires de
renom, tant en matiere d'équipements que de consommables.

La plateforme TSIAS
bénéficiera de nouvelles
salles propres en cours
de validation chez ECP.

précision, ECP s'adresse surtout aux industries
de pointe : médical, pharmaceutique, microé-
lectronique, aéronautique, automobile...
L'entreprise a annoncé le lancement du projet
"TSIAS" (Traitements de Surfaces Innovants pour
Applications a la Santé). Il s'agit d'une plateforme
de R&D collaborative, destinée a accueillir des équi-
pements mettant en ceuvre des technologies inno-
vantes en matiére de nettoyage ultra-propre et de
traitement de surface (plasma, CO, supercritique,
cryogénie, nettoyage ionique, laser...). Initiée dans
le cadre du Programme d'investissements d'avenir
(PIA3 - Accompagnement et transformation des
filieres), elle bénéficie du soutien de I'Etat et de la
Région Auvergne-Rhone-Alpes. Cette plateforme
est installée & Moirans (38), dans les locaux d'ECP,
et s'appuie sur trois partenaires majeurs : Air
Liquide, Plasma-Therm Europe et DFD.
Son objectif est de proposer des essais et exper-
tises sur le nettoyage de piéces critiques, notam-
ment dans les secteurs médical et pharmaceutique.

Prestataire de services en nettoyage de haute

Démontrer les atouts des nouveaux
procédés de nettoyage

Pour les dispositifs médicaux, le procédé conven-

tionnel est le nettoyage aqueux, a base de solvants

ou d’agents lessiviels, principalement par aspersion

ou par ultrasons en immersion. Cependant, la plu-

part des procédés en phase aqueuse présentent

plusieurs inconvénients :

= une consommation excessive d'eau ultra-propre,

= un manque d'efficacité sur les pieces présentant
des zones d'acces difficiles,

= Ja nécessité d'une étape de séchage induisant une
consommation énergétique élevée.

1l a donc paru judicieux a ECP d’explorer les tech-

nologies de nettoyage par voie seche, telles que le

plasma downstream, le CO2 supercritique ou le
nettoyage ionique, pour pouvoir proposer le procé-
dé le plus approprié, tout en réduisant I'impact
environnemental et écologique. La plateforme
TSIAS servira ainsi d’espace de démonstrations
pour les industriels de la filiere Santé, et leur per-
mettra d’effectuer des essais de nettoyage sur
échantillons ou sur des cas concrets.

Les développements et mises au point seront
spécifiques a chaque application. Parmi les types
de produits a nettoyer, ECP pense notamment aux
piéces issues de la fabrication additive, aux pieces
mécaniques a usage spécifique, aux dispositifs
complexes faisant intervenir diverses géométries
avec plusieurs matériaux, ou encore aux dispositifs
implantables nécessitant une certaine fonctionna-
lisation de surface. Le champ d’application reste
trés vaste, voire sans limite. De plus, la combinaison
de plusieurs procédés permettra d’étre plus perfor-
mant vis-a-vis des différentes contaminations (par-
ticulaires, chimiques, microbiologiques) présentes
initialement sur les piéces.

ECP en plein développement

Le montage de cette plateforme de R&D s’inscrit
dans le cadre du développement d’ECP sur son site
de Moirans. En effet, I'entreprise aménage actuel-
lement de nouveaux locaux et salles propres, tout
en investissant dans des équipements plus perfor-
mants et innovants. Le site de Montpellier est éga-
lement concerné par un projet d’extension de ses
surfaces et capacités de production. Au total, I'en-
treprise disposera de 500 m? de salles propres sup-
plémentaires (ISO 5 a 7), passant ainsi de 1000 a
1500 m? Ces récentes extensions sont en phase de
finition et de validation et devraient étre opération-
nelles tres prochainement. eg
www.ecp-cleaning.com



http://www.ecp-cleaning.com

Profil d’entreprise

Des valeurs partagées, une offre intégrée

Avec l'acquisition fin 2021 de la société Belmonte, Nowak développe son activité médicale aupres
des acteurs de I'orthopédie en étoffant ses prestations de service :

« Fourniture d'ébauches de fonderie (composants fémoraux et tibiaux, cotyles, instrumentation...),
- Finition d'ébauches de forge ou de fonderie,

- Usinage d'implants pour l'orthopédie pour la hanche, I'épaule, en titane ou inox,
- Usinage d'implants pour la traumatologie type plaque,

- Usinage de plastique pour l'orthopédie ou le rachis, b |

- Polissage des implants métalliques,

- Passivation, lavage, marquage laser.

Notre ambition est daccompagner
nos clients sur toute la chaine de
valeur, de la conception, a
I'industrialisation, jusqu'a la mise en
stock. Notre objectif est de conforter
notre position d'acteur
incontournable sur le médical, tout
en  délivrant  des  solutions
technologiques d'excellence en
France et a l'international.

Thierry  AVRONS, Président de
Nowak, commente : « Cette
opération structurante pour Nowak
et Belmonte marque une nouvelle
étape dans notre développement et
dans la construction d'une offre
intégrée a destination de nos clients.
Nos deux sociétés partagent un
méme ADN et une méme exigence
d’excellence, nous avons a cceur de
développer ce qui a été construit
avec succes par Laurence et
Dominique Vivier tout en offrant de
nouveaux débouchés au savoir-faire
de Belmonte ».

de g. a d. Dominique Vivier, Stéphane Lagrasta et Thierry Avrons.

Stéphane LAGRASTA, nouveau Directeur Général de Belmonte, est accompagné par Dominique
VIVIER pour une passation dans les meilleures conditions. La transmission du savoir-faire et le
maintien de la qualité des réalisations Belmonte sont au centre de nos priorités.

{f\ﬁ Nowak est reconnu pour son savoir-faire et sa technologie
5

dans la fonderie de précision a destination du marché médical.

Doté d'une unité de production dédiée a ce secteur et certifiée

N OWA K ISO 13485, Nowak répond aux plus hauts standards d'exigence
For de ses partenaires.

Belmonte intervient sur des produits manufacturés a destination

- N du secteur médical. Réputée pour son haut de niveau de

- } compétences dans les prestations d'usinage et de finition

A d'implants orthopédiques, la qualité de ses réalisations
BELMONTE estreconnue par ses partenaires comptant parmi les leaders de

I'orthopédie en Europe.

Contact commercial : Elodie DIETRICH | 06 03 63 45 69 | elodie.dietrich@nowak.fr


mailto:elodie.dietrich@nowak.fr

STERILISATION

Accessoires Equipements Prestations de services

teurs de faisceau
teurs de vapeur
ation par rayons

Source : Solsteo

SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

ACR Medical, France | www.acr-medical.com
Aexiqual, France | www.aexiqual.com
Albhades, France | www.albhades.com 69 @
Apperton, France | www.apperton.fr (]
Aurora, France | www.aurora-sterilisation.com [ ) [ ) [ )
BGS Beta Gamma Service GmbH & Co. KG, Allemagne | www.bgs.eu o/ e o () ) () ()
Bio-Stéril SA, France | www.bio-steril.fr [ [ ]
CMI - Cleanroom Management International, France | www.cmitest.com (]
Conformat, France | www.conformat.com [ ]
CRITT-MDTS, France | www.critt-mdts.com [ J
Eurofins Medical Device Testing, France | www.eurofins.fr 65
Icare, France | www.groupeicare.com 9
lonisos, France | www.ionisos.com [ 2K ] [ J
MDS Medical Devices Sterilizers, France | www.mds-france.com [ [ ]
Namsa, France | www.namsa.com
RSD Engineering Solutions SL, Espagne | www.rsd-engineering.com () ) [ ] )
Solsteo, France | www.solsteo.com 114 [ J
Steam, France | www.steam.fr () () [ 2K 2K ) [ ) o0 [
Sterigéne, France | www.sterigene.com [ (2K ]
Steripac GmbH, Allemagne | www.steripac.com (]
Steris AST, France | www.steris-ast.com [ ] [ 2K ] [ ]
Stériservices SAS, France | www.steriservices.com 114 [ ) [ ) [ )
Sterisys, Belgique | www.sterisys.eu () [ J
Sterlab, France | www.sterlab.com [ ]
Extrait de la base de données de www.devicemed.fr

énéral
énéral

Fournisseur partenaire sur
www.devicemed.fr

Accessoires pour
Stérilisation par plasma

stérilisation par EtO
Générateurs de rayons
Indicateurs de stérilité
faisceau d’électrons
Stérilisation vapeur
Faisceau d’électrons

[ J[ ] Oxyde d’éthyléne

Filtres a air stériles
[ X[ J Autoclave

Annonce en page
Accessoires pour
G

d’électrons
Stérilisation par
Rayons gamma
stérilisation

G

CONDITIONNEMENT
STERILISATION

DE DISPOSITIFS
MEDICAUX

N SOLSTE

TERILISATION - EO

Certification
1SO 13485

SOLSTEO est e CreD

le seul acteur du marché
qui accompagne ses clients vers /7 Testde vieillissement
une utilisation responsable de 'OE. W/ 300m2desallelSO7 /11 autoclaves stérilisation O

Notre programme « Responsible EO » propose

Packaging sur mesure
des solutions dédiées : v 9mna

W Q/Qo/QP

\/ 2 autoclaves stérilisation chaleur humide

.  E-learning stérilisation OE
Responsible EO

(' @ S

LE CONSEIL
sur l'environnement réglementaire de la stérilisation a l'oxyde d'éthylene

grace a une équipe expérimentée et hautement réactive

Mesure de Technologie Module logiciel LE CHOIX
la concentration de détection de tracage, depuis d'une enceinte de stérilisation, systématiquement
d’OE dans la sélective, précise U'OE entrant en charge réservee, adaptée a vos volumes de routine
chambre par sonde  [ppt] et en temps réel jusqu’aux résidus
IR ATEX zone 0 dans votre usine sortants L'EXPERIENCE ET LA CONNAISSANCE

pour l'élaboration de cycles de stérilisation adaptés a vos produits

Protégez ['environnement et la santé LA CONFIANCE
de vos opérateurs. Demandez-nous conseil.

de plus de 150 clients du monde de la santé

contact@solsteo.com

www.solsteo.com Steriservices - 20 rue des canadiens - 27 300 Bernay & 02.32.43.00.19
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STERILISATION

Bio-Steril : une offre sur mesure en
production et stérilisation de DM

Evelyne Gisselbrecht

Racheté par le groupe Protex International en 2019, Bio-Steril

a considérablement étoffé son offre de prestations autour de la
stérilisation vapeur. Nous avons interviewé son directeur de
site, William Merlin, pour en savoir plus sur son évolution et sa

stratégie d'avenir.

Quelles sont les différentes activités de Bio-Steril
aujourd'hui ?

Nous sommes prestataires de services dans la pro-
duction de dispositifs médicaux et travaillons es-
sentiellement a ce jour pour les secteurs de la der-
matologie esthétique, de l'ophtalmologie, de la
rhumatologie et de la médecine vétérinaire. Notre
meétier initial est la stérilisation vapeur mais au fil
du temps, nous nous sommes forgé une expérience
dans des domaines périphériques et avons élargi
notre offre de prestations. Nous travaillons en ges-
tion de projets et a facon pour le remplissage de
seringues ou de flacons de différents gabarits, leur
mise en sachet pelable, leur stérilisation, leur
controle visuel a 100%, le montage et I'étiquetage
des éléments, la préparation des Kits et le packaging
en blisters non stériles, le conditionnement en boite
ou en coffret.

Quels sont vos principaux points forts ?

En premier lieu, nous accompagnons nos clients
sur les aspects réglementaires et qualité pour le
montage de leur dossier technique en vue de l'ob-
tention du marquage CE. Il arrive souvent qu'une
entreprise qui nous consulte n'ait pas pris toute la
mesure des étapes a franchir pour sa mise en
conformité réglementaire et des cofits associés.
Nous guidons nos clients dans ces démarches et
sommes en mesure de réaliser la validation de sté-
rilisation en 6 mois, depuis la prise de contact
jusqu'a l'émission du rapport fini. Parmi nos autres
atouts, je citerais le développement de cycles de
stérilisation vapeur a fagon, et la capacité de remplir
tout type de produit, de liquide a tres technique.

DeviceMed
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Installation de mise sous
blisters en salle blanche
chez Bio-Steril

Source : Bio-Steril

Nous avons développé une expertise dans les gels
implantables et les formulations a base d'acide
hyaluronique, des produits thermo-réactifs qui né-
cessitent des solutions tres complexes. Enfin, nous
savons aussi travailler avec des quantités trés
faibles de produit, ce qui permet a de jeunes struc-
tures de démarrer leurs études sans forcément se
doter de moyens de production onéreux.

Quel est le profil type de votre clientéle ?

La plupart de nos clients sont des start-up qui dé-
veloppent un projet de DM stérile mais n'ont pas
encore l'assise financiere suffisante pour construire
leur propre site de production. Nous comptons éga-
lement dans notre clientéle de plus grandes entre-
prises qui préférent consacrer leur outil de produc-
tion au développement de nouveaux produits et
faire sous-traiter les opérations de routine.

Quels sont les principaux défis pour Bio-Steril ?
Notre défi essentiel est de parvenir a nous confor-
mer aux contraintes réglementaires de tous nos
clients, aussi diverses soient-elles. Méme si nous
ne mettons pas directement sur le marché les pro-
duits finis, nous sommes un partenaire critique
pour nos clients et sommes soumis aux mémes
inspections. C'est une gymnastique tres compliquée
qui exige une grande flexibilité de la part de notre
département qualité dont l'effectif a triplé en 5 ans.
Autre défi: savoir adapter notre organisation a dif-
férents métiers pour chaque nouveau projet, sans
que cela n'impacte les procédés validés en routine.

Quelles sont vos perspectives d'avenir ?

Nous poursuivons notre croissance, qui a déja été
importante ces cing derniéres années puisque nous
sommes passés d'un chiffre d'affaires de 1 M € en
2017 4 4 M € en 2021. Depuis 8 mois, nous disposons
de nouvelles capacités de production qui nous per-
mettent d'accueillir de nouveaux projets et de réa-
liser des gros volumes. Nous savons produire a ce
jour 1,2 millions de flacons par an et devrions dé-
passer les 2 millions 1'an prochain. Pour les serin-
gues, nous atteignons aisément un nombre de
1,5 millions par an. Nous disposons d'une installa-
tion automatisée pour la mise en boites et la mise
sous blisters, méme si nous pouvons aussi réaliser
ces opérations manuellement et faire de la toute
petite série de pieces. Nous avons la flexibilité, l'ex-
périence et I'équipement nécessaires pour produire
et stériliser tous types de dispositifs médicaux et
sommes attentifs a de nouvelles sollicitations.
www.bio-steril.fr
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TUBES ET FLEXIBLES

19. Tubes _et flexibles

SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

Axon’ Cable, France | www.axon-cable.com

Source : Sterne

Fournisseur partenaire sur

Annonce en page
www.devicemed.fr
Accouplements
Acier inoxydable
Aiguilles
Caoutchouc

Composites

Gaines thermorétractables

Connecteurs
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Borflex, France | www.borflex.fr

( JX J Co-extrusion

[ JX J Elastomeéres thermoplastiques

Citec, France | www.citec.fr

Clippard Europe S.A., Belgique | www.clippard.eu

Composites Busch SA, Suisse | www.compositesbusch.ch

Dow Europe SA, Belgique | fr.dow.com

Elesa, France | www.elesa.com

FEMTOprint SA, Suisse | www.femtoprint.ch

Formulance SAS, France | www.formulance.com

Hemodia, France | www.hemodia.com

Heylo-Tubes S.A., Luxembourg | heylo-tubes.com

Int’Air Medical, France | www.intairmedical.fr

Le Guellec Tubes, France | www.leguellec.com

Lubrizol Life Science Health, USA | www.lubrizol.com

Medi-Line SARL, France | mediline.free.fr

MedNet GmbH, Allemagne | www.medneteurope.com

MIP Medical Plastic, France | mip-plastic.com

MS Techniques, France | www.medical.saint.gobain.com
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Nextis, France | www.nextis.fr

Optinova Europe GmbH, Allemagne | www.optinova.com

Parker Hannifin, France | www.parker.com

Progress Silicones, France | www.progress-silicones.fr

107 [

PX Précimet SA, Suisse | www.pxprecimet.com

Qosina, USA | www.qosina.com

123 [ J [

Raumedic AG, Allemagne | www.raumedic.com

RCT Reichelt Chemietechnik GmbH & Co KG, Allemagne | www.rct-online.de

Roéchling Medical Waldachtal AG, Allemagne | www/roechling-waldachtal.com

Sterne SAS, France | www.sterne-elastomere.com

Tekni-Plex Medical, Belgique | www.tekni-plex.com

Teleflex Medical OEM, USA | www.teleflexmedicaloem.com

99 o

Texpart Technologies, France | www.texpart-technologies.com

Top Tech ltalia, Italie | www.tcsilicone.com

Trelleborg Sealing Solutions, France | www.trelleborg-lifesciences.com

Unimed SA, Suisse | www.unimed.ch

Union Plastic, France | www.union-plastic.com

Watson Marlow Fluid Technology, France | www.watson-marlow.com

Zeus Industrial Products Ireland Ltd., Irlande | www.zeusinc.com

Des flexibles en PTFE pour applications médicales

Ces tubes sont particulierement bien adaptés pour véhiculer des agents

chimiques agressifs.
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Résistance chimique - Basé
a Heidelberg au Nord de
Karlsruhe, I'Allemand Reichelt
Chemietechnik GmbH + Co.
KG propose une large gamme
de tubes. Parmi eux figurent
des tubes en PTFE destinés a
des applications chimiques. IIs
peuvent notamment étre uti-
lisés pour véhiculer des acides,
des produits lessiviels, des
solutions salines - méme a
forte teneur en chlorure -, et
des solvants, méme halogénés.
IIs offrent de nombreuses
propriétés intéressantes :
.une aptitude a véhiculer les
agents chimiques agressifs,

. une tres bonne résistance
chimique a la plupart des mi-
lieux agressifs,

. une tres haute résistance a
la température (de -200°C a
+260°C),

. d'excellentes propriétés de
glissement (coefficient de fric-
tion le plus faible parmi tous
les plastiques fluorés),

. une surface antiadhésive,

. de trés bonne propriétés
électriques, indépendamment
de la fréquence et de la tem-
pérature,

. un bon potentiel d'isola-
tion, méme lorsque l'air est
humide,
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http://www.axon-cable.com
http://www.borflex.fr
http://www.citec.fr
http://www.clippard.eu
http://www.compositesbusch.ch
http://www.elesa.com
http://www.femtoprint.ch
http://www.formulance.com
http://www.hemodia.com
http://www.intairmedical.fr
http://www.leguellec.com
http://www.lubrizol.com
http://www.medneteurope.com
http://www.medical.saint.gobain.com
http://www.nextis.fr
http://www.optinova.com
http://www.parker.com
http://www.progress-silicones.fr
http://www.pxprecimet.com
http://www.qosina.com
http://www.raumedic.com
http://www.rct-online.de
http://www.sterne-elastomere.com
http://www.tekni-plex.com
http://www.teleflexmedicaloem.com
http://www.texpart-technologies.com
http://www.tcsilicone.com
http://www.trelleborg-lifesciences.com
http://www.unimed.ch
http://www.union-plastic.com
http://www.watson-marlow.com
http://www.zeusinc.com
http://www.devicemed.fr
http://www.devicemed.fr
http://www.devicemed.fr

Polycarbonate
Polypropyléne
Polyuréthane

TUBES ET FLEXIBLES

Tubes en polymeéres a cristaux
Tubes imperméables aux rayons X

Tubes tressés

2
e 2
2 o |00
x% 2 w 5|88
wl > > | O L a5
ol £ E|& o |22
(] [ BN J [ ]
[ N BN ) [ ]
[
[ [ ] [ ] [ ]
[ ]
[
® & o6 &6 o o o o o o [ N B
([ ]
[ ] [ ] [ ] (]
[ N BN BN ) [ ] [ )
® & e o o o o o | o o { ]
® & 6 o o o o [ ]
[ J [ ] o [ ]
[ N J
® & &6 o o o o [ ] [ N J
o ® o o o o [ ]
[ ] ® & e o o o [ o O
[ K J ® & 6 & o o o (] [ J
[ ]
[ ® & o o o [ [ N J
® &6 &6 6 6 o6 6 o6 o6 o o o o
o 6 & o o o o
[ N BN ) [ ] [ J
[ ]
e | o e o [ ] [ ]
® & 6 o6 o o o o o o [ K J
[
[ ] [ ] [ N J
[ ] [ ] o | O [ ]
[ (K]
[ N BN J [ ] [ [ [

Extrait de la base de données de www.devicemed.fr

. une excellente résistance
aux UV,

. aucune absorption d'eau,

.une étanchéité aux gaz tres
élevée,

. une résistance aux cou-
rants de fuite élevée,

. une ininflammabilité,

.une souplesse qui leur per-
met de résister aux chocs,

. une résistance au vieillis-
sement.

Par ailleurs, ils sont exempts
de substances extractibles,
inoffensifs sur le plan physio-
logique et biocompatibles, dé-
pourvus de latex, de silicones
et de plastifiants.

DeviceMed 4 2022

Ces tubes sont disponibles
en modele laiteux ou légere-
ment translucide, leur dia-
metre intérieur pouvant aller
de 0,3 a 07 mm et leur
diametre extérieur de 0,8 a
1,6 mm.

Autre spécialité de Reichelt
Chemietechnik : les filtres a
membrane, qui sont faciles a
mettre en ceuvre et présentent
l'avantage de ne pas abimer les
substances manipulées. Ils
sont souvent employés pour
filtrer des protéines ou des
principes actifs sensibles a la
chaleur. eg
www.rct-online.de
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Un savoir-faire de précision
au service de l'endoscopie

—

Sur-mesure - PX Precimet
fabrique des tubes et des pro-
filés sur mesure d'un niveau
élevé de précision et de quali-
té de surface. L'entreprise, qui
s'adresse aux fabricants d'en-
doscopes, peut réaliser des
géométries complexes, tout en
économisant des opérations
de soudure, de montage, de
sous-traitance et de finition.
Elle propose tout type de
tubes avec des diametres et

PX Precimet met en forme

un large éventail de nuances
d’inox et de grades de titane.

des formes variables dans
la méme piéce (étirés
d'une piece), diverses finitions
et coupes a longueur.
Les gammes de dimensions
s'étendent de 1,5 mm de dia-
metre intérieur avec une
épaisseur de paroi de 0,08 mm
minimum jusqu'a 35 mm de
diametre extérieur avec une
épaisseur de paroi de 2,5 mm
minimum. eg
https://pxgroup.com/
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RECHERCHE ET ETUDES CLINIQUES

Les impacts du RDM sur la recherche
clinigue : deux exemples concrets

Le groupe DM de I'AFCROs effectue ici une synthese de la 10eme Journée de
la Recherche clinique qui s'est tenue en mars dernier. L'événement incluait
notamment un atelier lors duquel les participants ont pu réfléchir a la mise
en place d'une stratégie clinique dans deux cas concrets de DM de classe III.

Odile Capronnier
et Christophe Clément
du groupe AFCROs-DM

La 10 éme Journée de la
recherche clinique a été
’occasion pour les indus-
triels de bénéficier des
conseils des experts de
’AFCROs.

Odile Capronnier

Christophe Clément
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Source : AFCROs

de la Recherche Clinique de TAFCROs! au cours

de laguelle un atelier animé par le groupe de
travail « Dispositif Médical » portait sur 'impact de
l'entrée en vigueur du Reglement Européen du Dis-
positif Médical (MDR - 2017/745), effective au 26 mai
2021. Si ce nouveau contexte réglementaire s’im-
pose a tous les acteurs du secteur, les expériences
des uns et des autres sont diverses et variées. Une
premiére partie de l'atelier s’est donc attachée a
partager un retour d’expérience de deux industriels
du secteur, avec l'intervention de Cécile Fouret,
Directrice Affaires Scientifiques chez Medtronic, et
Solange Van de Morteele, Responsable Affaires
Cliniques chez Teknimed.

Le 17 mars dernier s’est tenue la 10éme Journée

Le MDR remplace la loi Jardé

Dans son intervention, Cécile Fouret a rappelé le
contexte juridique et réglementaire applicable a la
recherche clinique. Jusqu'en mai 2021, la loi Jardé
et ses arrétés étaient les textes de référence du Code
la Santé Publique (CSP) pour les recherches impli-
quant la personne humaine. Pour les dispositifs
médicaux (DM), depuis le 26 mai 2021, le texte de
référence en application est le MDR et notamment

"Association Francaise des CROs

*Summary of Safety and Clinical Performance

*0rganisme notifié

“Periodic Safety Updated Report

SPost-Marketing Clinical Follow-Up Plan

Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé
"Comité de Protection des Personnes

8Commission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux

% F

le chapitre VI - Evaluation clinique et investiga-

tions cliniques. Cependant, ce qui n’est pas couvert

par le MDR releve du CSP. L'impact pour les inves-
tigations cliniques soumises & compter de cette
date reste limité puisque les grands principes sont
identiques. Il est a noter néanmoins, entre autre :

= une nouvelle catégorisation des recherches,

= Pinstauration de la notion de « procédure addi-
tionnelle invasive ou lourde » (a justifier et do-
cumenter),

u des délais et périmetres de vigilance précisés se-
lon les articles 80 & 90 du MDR (selon le type
d’investigations cliniques) en complément de
l'avis aux promoteurs de TANSM (Agence natio-
nale de sécurité du médicament et des produits
de santé) « Partie IV Vigilance »

u l'information de la fin de I'investigation clinique
selon l'article 77 du MDR.

Malgré la mise en application du MDR, il est consta-

té une hétérogénéité dans l'interprétation des pro-

cédures a suivre entre les pays de 'Union Euro-
péenne, par exemple la notification des cas d’Evé-
nements Indésirables Graves ou les procédures
d’autorisation par les Autorités Compétentes ou les

Comités d’éthique. On peut cependant considérer

que ces différences s'atténueront avec le temps,

I'intégration du MDR, et la mise en ceuvre prochaine

de la base de données Eudamed, outil fort attendu

pour la standardisation des procédures et des re-
vues.

Un niveau d'exigence accru des
organismes notifiés

De son cOté, Solange Van de Morteele a présenté
une synthese des impacts de l'entrée en vigueur
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Suggestions a retenir pour établir sa stratégie clinique

Cas 1 : DM innovant Cas 2 : Legacy device

Plan de développement
clinique

Le fabricant doit envisager une étude ty-
pe preuve de concept, ou de 1¢e utilisati-
on chez 'homme, orientée sur la sécurité
du DM, avant de mener une étude confir-
matoire pour démonter la performance et
le bénéfice clinique pour le marquage CE,
le service attendu, I'accés au rembourse-
ment.

Il doit également prévoir un plan de SAC®
et de SCAC™.

L'ANSM exigera une brochure investiga-
teur solide et un plan d'évaluation cli-
nique établi selon le MDR.

Le fabricant doit mener une étude en vie
réelle, pour confirmer la conformité du
DM en pratique courante sur ses propres
données clinigues. Il doit donc entre-
prendre une investigation clinique SCAC!!
(ou PMCF®2), et prévoir un plan SAC® (ou
PMS™). Il peut également envisager une
enquéte de pratique, ou une étude sur ba-
ses de données médico-administratives
(SNDS™) selon les conclusions de son
évaluation clinique.

Design des études / inves-
tigations

L'étude preuve de concept est souvent ou-
verte, non comparative. En revanche, un
design comparatif, randomisé, en aveugle
est idéal (mais pas toujours réalisable)
pour obtenir une amélioration du service
attendu de bon niveau par la CNEDIMTS.
Des mesures spécifiques a la sécurité sont
nécessaires (recrutement échelonng,
RBM?6, DSMB?..)

Des études descriptives portant sur le
seul DM peuvent suffire. Une comparaison
par rapport a une cohorte historigue peut
aussi étre envisagée, en controlant au mi-
eux les biais de sélection.

Population cible

Les critéres de sélection doivent étre res-
trictifs pour assurer la sécurité des pati-
ents, mais il faut également prévoir de
couvrir tous les groupes revendiqués pour

|l faut bien couvrir toutes les indications

du DM, tous les groupes de patients, ainsi
que tous les variants / taille du DM le cas
échéant, pour ne pas avoir de gap de

le marquage CE.

données et voir le marquage CE restreint.

Organisation

Une gestion interne d'une étude est possible en fonction des ressources internes. Le
soutien d'une CRO!8 peut s'avérer utile, voire indispensable, pour un niveau élevé de

qualité des données qui facilitera I'accés au marché et le maintien.

du MDR sur les documents constitutifs du dossier

de marquage CE, et notamment sur I'évaluation

clinique.

Les grands principes et les documents restent les
mémes, avec cependant quelques nouvelles par-
ties/sections a couvrir :

u e SSCP?, dont le but est de présenter un résumé
des données de sécurité et de performance a des-
tination des ON?® et/ou des patients.

u le PSUR®, dont le but est de présenter une syn-
these réguliere des données de sécurité,

u le PMCF Plan?®, dont la finalité est de présenter le
plan de surveillance clinique du dispositif médi-
cal apres sa commercialisation.

Le retour d’expérience, partagé entre les interve-

nants, fait état d'un niveau d’exigence réglemen-

taire accru des ON, qui impacte les partenaires

(CROs, consultants...) et les médecins prescripteurs.

Par exemple, toute revendication d'utilisation d'un

DM dans une indication ou une population parti-

culiere doit désormais s'appuyer sur des données

cliniques.

On note également une exigence accrue de co-

hérence entre tous les documents constitutifs du
dossier technique tels que :
= ]a notice d’utilisation,
u le Rapport d’évaluation clinique (CER),
= ou I'analyse de gestion des risques.
En cas d’'incohérence entre les documents, notam-
ment sur les risques résiduels, un ON peut deman-
der une mise en conformité. De méme, les objectifs
envisagés dans le plan de PMCF doivent corres-
pondre aux revendications du DM. Il s’agit donc
d’aligner les données cliniques et les revendications
du dossier technique afin de disposer d'une cohé-
rence générale.

DeviceMed 4 2022

Un exercice d'application quant a la
meilleure stratégie clinique a adopter

Dans la seconde partie de l'atelier, des mises en
situation ont été proposées aux participants. Il
s'agissait ici de se mettre dans la peau du Respon-
sable des Affaires Cliniques devant mettre en place
une stratégie clinique adaptée a son DM implan-
table de classe III pour répondre aux attentes des
instances de controle :
m PANSMS® etle CPP? pour 'autorisation des inves-
tigations,
= I'ON pour I'évaluation clinique et I'obtention du
marquage CE,
= J]a CNEDIMTS® pour le remboursement.
Le premier cas pratique était celui d'un DM inno-
vant, développé par une start-up. Les enjeux consis-
taient ici a obtenir le marquage CE sous le MDR
2017/745, se conformer aux obligations de surveil-
lance et suivi clinique post-marché, et obtenir l'ins-
cription sur la LPPR (liste des produits et presta-
tions remboursables) en nom de marque.

Le second cas étudié était celui d'un Legacy De-
vice, c'est-a-dire un DM commercialisé depuis plu-
sieurs années et ayant obtenu son marquage CE
selon la Directive 93/42 sur la base de 1'équivalence.
L'enjeu était de maintenir son remboursement sur
sa ligne générique.

Les participants a l'atelier ont réfléchi aux divers
aspects de la stratégie clinique, avec l'appui des
membres du groupe DM de 'TAFCROs qui les orien-
taient & chacune des tables, avant qu'une restitu-
tion collective soit faite par les animateurs.

Les principales idées a retenir sont résumées
dans le tableau ci-dessus. eg
www.afcros.com

9Surveillance aprés commerciali-
sation

10Suivi clinique apres commer-
cialisation

"' Suivi clinique apres commer-
cialisation

12Post-market clinical follow-up

3Surveillance apres commerciali-
sation

Post-market surveillance

15 Systéme national des données
de santé

16Risk-based monitoring

'7Data safety monitoring board

'8 Clinical research organisation,
ou prestataire de recherche
clinique

INFO

Le groupe
AFCROs-DM
adresse tous ses
remerciements a
Cécile Fouret et
Solange Van de
Morteele pour
leurs interventions
et les échanges
avec les partici-
pants.

DeviceMed
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Le PSUR : un puzzle complexe
aux multiples dimensions

Le PSUR (rapport périodique actualisé de sécurité) est devenu une
composante obligatoire de la documentation technique d'un dispositif
meédical a fournir a 'organisme notifié apres la commercialisation du produit.
MultiHealth nous explique ici en quoi cette nouvelle obligation consiste.

Angele Guilbot,
Directrice Générale
du Groupe MultiHealth

Source : MultiHealth Group

bl

Angéle Guilbot

i A et
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du médicament, le PSUR (Periodic Safety Up-

date Report), également appelé rapport pério-
dique de pharmacovigilance, constitue une source
importante d’informations relatives aux effets in-
désirables observés pour un médicament apres
l'obtention de l'autorisation de mise sur le marché,
ainsi qu'une évaluation de la balance béné-
fice-risque du médicament. Depuis mai 2021, qui a
marqué 'entrée en application du reglement euro-
péen 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux, le
PSUR est maintenant un document requis pour le
dispositif médical (DM).

Parmi les nouvelles mesures, les fabricants sont
en effet soumis a des obligations plus rigoureuses
en termes de surveillance de la qualité, des perfor-
mances et de la sécurité des dispositifs commer-
cialisés. Cela inclut notamment la mise en place
d’'un systéme de surveillance aprés commerciali-
sation (PMS, Post Market Surveillance) et I'établis-

E n vigueur depuis plus de 20 ans dans domaine

Les données attendues dans un PSUR
« sont trés diverses, ce qui demande un
travail préparatoire conséquent de
collecte d’informations.

Source : nasmStudio - stock.adobe.com

sement d'un plan PMS ainsi que la rédaction de
rapports périodiques actualisés de sécurité, les
PSUR. Ces documents font maintenant partie inté-
grante de la documentation technique du DM.

Alors que le plan PMS présente les processus et
les activités qui sont prévues pour surveiller la
sécurité et les performances du dispositif apres sa
commercialisation, 1'objectif d'un PSUR est de pré-
senter une analyse compleéte, concise et critique de
la balance bénéfice-risque d'un DM en intégrant de
multiples informations. La finalité du PSUR est de
démontrer, en tant que fabricant et a l'aide de
preuves objectives, qu'un systeme de surveillance
post-commercialisation a été déployé, et que les
données qui en sont issues sont intégrées dans un
contexte plus large de gestion de risques qui permet
de garantir la sécurité, la performance et l'efficaci-
té du dispositif.

Une obligation qui peut se poursuivre
au dela de la durée de vie du DM

Le PSUR est requis pour les DM de classe IIa, IIb et
I11. En fonction du risque associé au DM, la fré-
quence de mise a jour et de soumission differe :
tous les 2 ans pour la classe IIa, tous les ans pour
les DM IIb et I1I / implantables. Toute autorité com-
pétente européenne ou tout organisme notifié peut
demander a disposer du PSUR a tout moment du
cycle de vie du produit. Il est important de noter
qu'un PSUR est requis pendant la durée de vie d'un
dispositif additionnée de sa durée de conservation
siapplicable. Un dispositif a usage unique peut par
exemple avoir une durée de vie d'un an et une
durée de conservation de trois ans. Le PSUR devra
donc couvrir, étre mis a jour et tenu a disposition
pendant une durée totale de 4 ans.

Le processus associé au PSUR doit étre lié au plan
de surveillance post-commercialisation, au plan de
gestion des risques, au plan de suivi clinique
aprés-commercialisation et au plan d'évaluation
clinique, le cas échéant. Le contenu du PSUR est
succinctement décrit dans l'article 86 de la régle-
mentation 2017/745/UE! . 1l existe également une
guidance rédigée par le groupe de coordination en
matiere de dispositifs médicaux : « Guidance on
periodic safety update report (PSUR) according to
regulation 2017/745 ».

Un travail de synthése complexe

Larédaction d’'un PSUR est un exercice qui ne s'im-
provise pas. Les données attendues sont multiples
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et diversifiées et cela demande un travail prépara-
toire conséquent de collecte d’'informations au sein
des services concernés : réglementaire, commercial,
qualité, vigilance ... Dans ce contexte, il peut d’ail-
leurs étre fort utile pour le rédacteur de disposer
d'une « check-list » qu'il tiendra a jour au gré des
réceptions d’éléments.

Parmi les données attendues figurent :

la date de marquage CE (renouvellement) et de

commercialisation pour tous les pays oli le DM

est disponible,

les volumes de ventes par pays et par année,

la taille de la population « exposée », la descrip-

tion des utilisateurs et la fréquence d’utilisation,

les modifications susceptibles d'avoir un impact

sur la sécurité ou les performances,

les réclamations et notifications signalées par les

utilisateurs ou distributeurs,

les incidents avec degré de sévérité, effets indé-

sirables, mesures correctives de sécurité,

les données du suivi clinique aprés commercia-

lisation (SCAC),

la revue de la littérature pour identifier des bé-

néfices ou risques liés au DM,

les actions qualité prises en termes de correction

et de prévention (CAPA plan),

l'analyse de risque.
Le PSUR résume ainsi les résultats et les conclusions
de l'évaluation des données de surveillance
post-commercialisation, y compris une justification
et une description de toute action corrective et
préventive. L'ensemble des données réglementaires,
commerciales, cliniques, qualité, donnés de vigi-
lance... doivent faire 'objet d’'une analyse critique
concernant le bénéfice-risque. Au regard des conclu-
sions émises, la derniere partie du PSUR consiste
a décrire quel impact va avoir le contenu du PSUR
sur le plan ultérieur de surveillance post-commer-
cialisation. Il faut notamment fournir une liste des
documents qui seront mis a jour et décrire les mo-
difications faites ou planifiées.

PRESTATIONS DE SERVICES

Exigences par classe de DM

Fréquence de

| DM i
Eles soumission

Document | Action

| PMSR* A la demande

des autorités

Mise a jour
lorsque
nécessaire

lla Mise a Tous les 2 ans
disposition
de I'orga-
nisme
notifié
Ilb Mise a
disposition
PSUR de I'orga-
nisme
notifié

Tous les ans

A soumettre | Tous les ans
alorga-
nisme
notifié via
EUDAMED

Il + implan-
tables

Le PSUR est un document essentiel dans le cycle
de vie d'un DM, pour des raisons réglementaires
mais aussi et surtout pour garantir la sécurité des
patients. Deux informations majeures sont a retenir
dans le contexte dune production de
PSUR : anticiper pour assurer la collecte des mul-
tiples sources d’informations a analyser, et toujours
garder a l'esprit la finalité de ce type de rapport, a
savoir une évaluation la plus objective et précise
possible du rapport bénéfice/risque. eg

" Pour les DM-DLV, article 81 - IVDR 2017/746
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Fort de 25 années
d’expertise, Multi-
Health est spéciali-
sé dans le déve-
loppement clinique
des produits de
santé. Le groupe
dispose de six
pbles d’expertise :
opérations cli-
niques & biométrie,
affaires médicales
& reglementaires,
vigilance, eClinical
Solutions, outsour-
cing et formation.

A VENIR

Au sommaire de notre prochain
numéro

DeviceMed

Dossier

Concevoir un DM

Spécial
Analyses chimiques et biologiques

Mais aussi

Avant-premiére Micronora
Capteurs, actionneurs, composants
d’entrainement, pompes et
électrovannes

DM d’administration de
médicaments

Grands projets collaboratifs
Imagerie médicale

DeviceMed 4 2022

Connect in Pharma
Geneve, 14-15 septembre

MedFit
Grenoble, 20-21 septembre

Micronora
Besancon, 27-30 septembre

Evénements a venir

La Rentrée du DM
Besancon, 4-5 octobre

Mesures Solutions Expo
Lyon, 5-6 octobre

3D Print
Paris, 19-20 octobre

dans la galerie vers le Hall C

27530 septembre 2022

micronora

salon international des microtechniques

Précision £} miniaturisation O, intégration de fonctions complaxas
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All trademarks and registered trademarks are the property of their respective owners.

Visit qosina.com today to browse our full product offering.
Qosina is a leading global supplier of more than 5,000 single-use components to the medical and
bioprocess industries. We provide practical solutions to meet the changing needs of today’s engineer through
innovation, technology and continuous improvement.

Qosina Corp.: @ 2002-Q Orville Drive North, Ronkonkoma, NY 11779USA @ qosina.com [} +1631 242-3000  jiig info@gosina.com
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AFFAIRES NANO-MORDANCAGE CONDITIONNEMENT APPLICATIONS
REGLEMENTAIRES . BLISTERS ET SACHETS PHARMACEUTIQUES
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SABLAGE ROBOTISE SOLUTIONS INNOVANTES DISPOSITIFS MEDICAUX
VALIDATIONS ANODISATION sO bliss® KITS A USAGE UNIQUE
CONSULTING ELECTROPOLISSAGE sO easy’ ACCESSOIRES D'EMBALLAGE

TESTING PASSIVATION ® THERMOFORMAGE
sO klean

R&D « CONTRACT MANUFACTURING+ REGULATORY EXPERTISE
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www.selenium-medical.com | contact@selenium-medical.com
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