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EDITORIAL

Des aides de I'UE
pour financer son DM

péenne applicable au dispositif

médical est percue par une
grande partie de la profession
comme un frein a l'innovation, au
point méme que certaines start-up
préferent aujourd'hui envisager
d'abord la commercialisation de leur
produit aux Etats-Unis, quitte a re-
cueillir suffisamment de données
cliniques pour pouvoir pénétrer le mar-
ché européen dans un second temps.

I a nouvelle réglementation euro-

Sur le plan du financement, en revanche,
I'Union européenne propose de nom-
breuses solutions, souvent méconnues des
industriels. Elles ont été évoquées large-
ment dans le cadre de la derniére "Journée
start-up innovantes du DM" organisée par le Snitem, dont
Patrick Renard se fait 1'écho en page 52. Pour autant, il peut étre utile
aux entreprises de s'adresser a des spécialistes en la matiére, et plus
particulierement lorsqu'elles sollicitent une levée de fonds aupres d'in-
vestisseurs privés. Christophe Tézenas du Montcel, qui est membre du
réseau Rainmakers & Partners, I'explique avec humour dans son article
de la page 50.

Evelyne Gisselbrecht

Directrice de publication
evelyne.gisselbrecht@devicemed.fr

Autre probleme crucial auquel sont confrontés les fabricants
de dispositifs médicaux : le recrutement, notamment dans le domaine
de la qualité et des affaires reglementaires, compte tenu du niveau
d'exigence plus élevé du RDM. Je vous invite a découvrir en page 49
la solution intéressante imaginée par nexialist.

Enfin, si vous souhaitez améliorer votre performance opérationnelle,
n'hésitez pas a vous inspirer du modele appliqué chez Statice (voir
page 62).

Je profite de cet édito pour remercier chaleureusement Laurence
Jaffeux, qui a été ma fidele collaboratrice pendant plus de 10 ans et que
beaucoup d'entre vous connaissent. Elle a ceuvré activement a la réus-
site de DeviceMed mais a choisi aujourd'hui une nouvelle orientation
professionnelle. Je lui souhaite bonne chance pour la suite de sa car-
riere.

A ceux que je ne verrai pas a CompaMed sur le stand de DeviceMed

(hall 8B, stand E 12 C), je souhaite d'ores et déja d'excellentes fétes de fin
d'année.

A trés bientot et bonne lecture !
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THE MEDICAL DEVICE COMPLIANCE FACULTY
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Vous recherchez un(e)
chargé(e) AR et Qualité ?

Ensemble, développons
VvOs propres talents !

Créer de nouveaux talents

L'institut recrute sur la personnalité
et les motivations pas sur les
diplémes.

<

Renforcer votre équipe

L'institut forme des profils
opérationnels pour intégrer une
équipe Affaires Réglementaires ou
Qualité.

il
400h sur 12 mois

Formation hybride en présentiel et
en distanciel pour favoriser :

Les moments de partage,

Les retours d’expériences,

La mise en oeuvre en entreprise.

Retrouvez notre article page 49 >

@ linstitut.ac
X institut@nexialist.fr

by nexialist
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Forécreu souffle ses 70 bougies dans
une ambiance détendue et conviviale

Spécialisé dans la production de barres a trous et de barres canulées en acier et
en alliages de titane pour les marchés de I'orthopédie, des outils coupants et de
l'industrie, Forécreu vient de féter ses 70 ans. L'occasion pour son PDG Francois
Ory de rappeler les valeurs de I'entreprise et les défis de demain.

La 2éme journée des
festivités était dédiée aux
familles des salariés qui
entourent ici leur PDG,
Francois Ory.

La marque Forécreu fait
référence dans le domaine
des barres a trou et des
barres canulées.

que le groupe Forécreu a récemment célébré

son 70eme anniversaire, durant deux journées
de festivités placées sous le signe du partage, de la
convivialité et des retrouvailles.

L'événement a réuni une centaine de partenaires,
qui ont pu découvrir, pour certains, le process in-
dustriel unique au monde qui a fait de Forécreu la
marque de référence en matiere de barres a trous
et de barres canulées que nous connaissons au-
jourd'hui, notamment pour les secteurs de I'ortho-
pédie et de l'outil coupant. Le PDG du groupe
Francois Ory a tenu a mentionner : « Il est indis-
pensable de créer des alliances pour gagner en ré-
silience. Notre slogan "Building Critical Partnerships"
résume parfaitement la valeur que nous souhaitons

C 'est a son siege social de Malicorne dans I'Allier
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apporter a nos clients. Nous voulons étre pour eux
bien plus qu'un simple fournisseur ! ».

Créée en 1952 par Jacques Ory, pére de Francois,
autour du concept de barres pour forets a trou
d'huile destinées au marché de I'outillage, la socié-
té Forécreu a bien grandi. Sa diversification dans
les années 90 dans le domaine de l'orthopédie a
permis d’assurer sa croissance et sa pérennité. Au-
jourd’hui, ce sont plus de 100 employés qui ceuvrent
avec professionnalisme et apportent des réponses
sur mesure a la réalisation de projets ambitieux.

Les relations humaines au coeur de la
stratégie de développement

Pour célébrer I'héritage de la marque, Forécreu avait
également réuni ses employés d'hier et d'au-
jourd'hui, qui - comme I'a souligné Francois Ory -
participent activement a la réussite de la société.
« Nous sommes implantés dans une région qui a
connu un riche passé de mine, de métallurgie, de
forge, de fonderie, de travail du verre, de chimie et
de mécanique, » a-t-il rappelé. « Les formations
d'opérateurs de production en métallurgie n’existent
quasiment plus mais nous pouvons compter sur
notre centre inter-entreprises de la métallurgie
ainsi que le tutorat que nous pratiquons en interne.
C’est a partir des formations de fraiseur, tourneur,
ajusteur ou des acquis de I'expérience que nous
pouvons progresser et faire avancer l'entreprise.
Savoir faire, certes, mais avec une dominante de
savoir étre, d’envie de comprendre, de fierté d’ap-
partenance et de curiosité. »

Les grands défis de demain

Le chef d'entreprise a également dressé la liste des
défis auxquels Forécreu devrait faire face a l'ave-
nir : la préservation des savoir-faire, la formation
interne par le tutorat précédemment évoquée, le
développement de lattractivité et plus particulie-
rement le concept de "marque employeur", la crois-
sance raisonnée pour atteindre une masse critique,
la sobriété énergétique, la maitrise des process et
l'avance technologique pour rester en téte.

Preuve de son engagement environnemental fort,
Forécreu installera début 2023, une centrale pho-
tovoltaique de 3000 m? pour une production de
411 MW/an qui permettra de répondre a 27% des
besoins électriques de la société.

A noter que Forécreu réalise plus de 90% de son
chiffre d'affaires al'export, avec le soutien de filiales
aux USA, en Chine et en Allemagne. eg
www.forecreu.com
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La Rentrée du DM :

10 ans déja !

Carton plein pour la 10eme édition de La Rentrée du DM
a Besancon cet automne ! Dédiée le premier jour aux
actualités réglementaires, elle incluait un focus intitulé
"Maitriser la réalisation de son DM" la deuxieme journée.

Evelyne Gisselbrecht

derniers, La Rentrée du DM a battu tous les

records : pas moins de 510 inscrits (222 entre-
prises au total). Les retardataires n'avaient pas eu
cette chance, les inscriptions ayant été cléturées
un mois avant 'événement, faute de place.

Le succes de cette formation s'explique évidem-
ment par l'inflation des exigences réglementaires
et cliniques auxquelles sont soumis les fabricants
de dispositifs médicaux depuis l'entrée en vigueur
du RDM, mais pas seulement... LISIFC, I'école bi-
sontine qui forme les futurs ingénieurs du dispo-
sitif médical, concocte pour chacune des éditions
un programme dense et concret, proche des préoc-
cupations quotidiennes des entreprises. L'auditoire
peut assister a des interventions d'organismes no-
tifiés (pas moins de 4 cette année !), du Snitem,
d'industriels venus partager leur retour d'expé-
rience, de spécialistes de I'étude clinique, de labo-
ratoires d'analyses chimiques et biologiques, de
consultants, de juristes... France Biotech était éga-
lement présent cet automne.

Le tout dans une ambiance studieuse mais dé-
tendue grace a la touche d’humour qu'apporte a
ces sujets pourtant si sérieux le modérateur et créa-
teur de l'événement Florent Guyon. Les
films d'introduction aux deux
journées ne doivent par
exemple étre manqués sous
aucun prétexte, comme cette
année la "parodie" (oui, vous
avez bien lu !) du monologue
d'Edouard Baer dans Astérix et
Obélix : Mission Cléopatre - ou
devrais-je plutét dire "Ges-
tiondesrix" et "Evalclinix" ? - ou
encore le long métrage de
Steven Spielberg dans sa ver-
sion revue et corrigée : "Il faut
sauver le soldat reglement".

La Rentrée du DM séduit aus-
si par son organisation sans
faille assurée par PMT (ex Pdle
des Microtechniques). Sans ou-
blier la soirée conviviale dans
le cadre somptueux du Grand

Pour son 10éme anniversaire les 4 et 5 octobre

DeviceMed

INFO

A La Rentrée du
DM, les pauses
constituent I'occa-
sion de compléter
son information
aupres du village
exposants qui a
réuni 31 entre-

prises cette année.

Kursaal.

Un conseil : lorsque les dates
de l'édition 2023 seront annon-
cées, n'attendez pas trop long-
temps pour vous inscrire !
www.larentreedudm.com
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il faut sauverjésoidat réglement

L’humour est aussi la
marque de fabrique de La
Rentrée du DM, comme le
montre ce poster signé par
I’ensemble des participants.

Source : Rentrée du DM

ORTHOMANUFACTURE

PRINTEMPS
2023
SUISSE

EXPOSITION

www.orthomanufacture.com

TECHNOLOGIES DE
FABRICATION DES
IMPLANTS
ORTHOPEDIQUES,
DENTAIRES, RACHIS,
TRAUMATOLOGIE
et INSTRUMENTATIONS

CONFERENCES

Themes :

¢ Lafinition et le nettoyage
des pieces en fabrication
additive : un challenge ?
Les implants connectés :
quels enjeux dans
I'orthopédie ?
Le développement du
digital dans le secteur
des implants
Affaires reglementaires :
les contraintes dans les
échanges Europe/Suisse
Point sur le marché
des implants et la
sous- traitance...

Philippe Planche - 06 07 13 90 47

gpp@epic-sarl.fr
Olivier Vecten - 06 13 23 94 49

contact@orthomanufacture.com
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Lasea acquiert Laser Cheval, n°1 francais du laser industriel

Rachat - Le groupe belge
Lasea, un des leaders mon-
diaux du design et de la fabri-
cation de machines laser de
précision, a annoncé le rachat
de Laser Cheval, concepteur et
fabricant de solutions dédiées
aux applications industrielles
de marquage, gravure, soudure
fine et micro-découpe laser.

Les deux sociétés partagent
la méme passion pour les tech-
nologies laser et une approche
commune orientée client, avec
une expertise de pointe en usi-
nage de précision.

« En parfaite adéquation
avec notre stratégie de crois-

Siége de Lasea a Liege
en Belgique

sance, ce rappro-

chement permettra
aussi  d’intéres-
santes synergies

sur le plan tech-
nique », a indiqué le
CEO de Lasea, Axel
Kupisiewicz.

De fait, Lasea renforce sa
dynamique de croissance,
consolide sa position en Suisse
et en France, et étend son offre
dans les applications de sou-
dage et de marquage a desti-
nation de ses clients des sec-

teurs du luxe, de la MedTech,
de 1'électronique, mais aussi
des instituts de recherche.
Affichant 50 ans d’expertise
en laser et une connaissance
fine des métiers de I'horlogerie,
de la bijouterie, du luxe, du
médical, de la microméca-
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nique et de l'aérospatial, Laser
Cheval continuera & mener ses
activités de maniere auto-
nome sous la houlette de son
directeur général, Emric
Verwaerde, qui a déclaré :
« Cest au sein du groupe IMI
que Laser Cheval a grandi de-
puis 50 ans. En rejoignant le
groupe Lasea, nous allons pou-
voir mutualiser nos points
forts respectifs pour en faire
profiter nos clients ».

Le nouveau groupe occupe-
ra 160 collaborateurs répartis
sur 6 sites dans 4 pays. eg
www.lasea.eu
www.lasercheval.fr

Améliorer sa performance grace au programme MedAccred

Autre plasturgiste a avoir obtenu
récemment I'accréditation
MedAccred : I'lsraélien Elcam
Medical
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Plasturgie - Le transforma-
teur américain PTA Plastics
annonce qu'il est parvenu a
réduire ses défauts de finition
de 86 % en se conformant aux
exigences du programme
MedAccred. Ses deux usines
de Oxford (Connecticut) et
Longmont (Colorado) viennent
toutes les deux d'obtenir I'ac-
créditation.

Rappelons que le pro-
gramme MedAccred a été lan-
cé en 2012 par PRI, une asso-
ciation professionnelle a but
non lucratif, qui compte de
grands noms du DM parmi ses
membres tels que Bausch

Health, Baxter, Becton Dickin-
son, Boston Scientific, Johnson
& Johnson, Medtronic, Philips
Healthcare, Roche Diagnostics,
Stryker... MedAccred est desti-
né a assurer la qualité des pro-
cédés critiques de fabrication
des dispositifs médicaux sur
I'ensemble de la chaine d'ap-
provisionnement. Ce pro-
gramme définit des standards
de procédés valables pour tous
les donneurs d'ordre et four-
nisseurs, ces derniers étant
ensuite soumis a un audit de
certification selon ces stan-
dards de facon mutualisée.
D'ou le second intérét de

MedAccred : réduire le nombre
d'audits fournisseurs souvent
redondants.

« Cette accréditation, qui
nous a conduits a améliorer
nos procédés, atteste de leur
conformité a 1'échelle mon-
diale, » souligne Greg Fish,
Directeur Qualité du groupe
PTA. « Elle nous a permis de
réduire considérablement nos
défauts de finition mais aussi
de diminuer nos rebuts, qui
sont passés de 2,78 % a 1,81 %
des pieces produites. Cela a
dopé notre performance opé-
rationnelle. » eg
www.medaccred.org

Trescal affiche sa volonté de développement dans le médical

Meétrologie - Acteur clé du
marché mondial des services
de métrologie, Trescal a no-
tamment annoncé l'acquisi-
tion de CRT Cleanroom-Tech-
nology, d'Electronica Indus-
trial de Alverca (EIA), et de
Cincinnati Precision Instru-
ments (CPI) dans 1'Ohio. Ces
trois sociétés réalisent un
chiffre d'affaires cumulé de
16 millions d'euros.

CRT Cleanroom-Technology
possede deux laboratoires ba-
sés respectivement a Alsdorf
en Allemagne et a Stein en
Suisse. Elle apporte a Trescal
son expertise dans le comp-

8

tage particulaire, 'échantillon-
nage microbien, la qualifica-
tion des processus thermiques
et la visualisation des flux.

Quant a EIA, il s'agit d'un
laboratoire de métrologie basé
au Portugal avec deux entités
accréditées a Lisbonne et a
Porto qui renforcent l'offre de
Trescal en étalonnage, essais
et métrologie 1égale dans la
péninsule ibérique.

CPI intervient pour sa part
essentiellement dans les sec-
teurs de l'automobile et de
l'aérospatiale.

Guillaume Caroit, Directeur
Général du Groupe Trescal,

Trescal en Europe Centrale.

souligne : « Ces acquisitions
illustrent notre volonté de dé-
velopper notre offre pour les
industries de la santé et de
l'agroalimentaire. Ces secteurs
représenteront pres de 25% de

Le rachat de CRT-Cleanroom Technology renforce I'expertise santé de

notre chiffre d’affaires d’ici fin
2022. »

A noter que Trescal totalise
42 acquisitions depuis son ra-
chat par OMERS. eg
www.trescal.fr
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Un groupe francais leader en
métrologie avancée 4D
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Serge Carras, Président d’Altimet

Rachat - Fournisseur clé en
technologies de métrologie
optique des surfaces fonction-
nelles, Altimet SAS s'est forgé
une solide réputation, notam-
ment griace a sa gamme de
produits AltiSurf.

Apres avoir racheté Qisab
AB en 2021, le Haut-Savoyard
vient d'annoncer l'acquisition
d'Ayonis, un fabricant reconnu
de machines de mesure tridi-
mensionnelle par vision.

« L’acquisition d’Ayonis crée
un acteur majeur sur le mar-
ché de la métrologie optique,

avec plus de 1500 installations
dans plus de 30 pays et une
gamme de produits 4D sans
équivalent », a déclaré Serge
Carras, Président fondateur
d'Altimet SAS.

« L’association de nos com-
pétences et notre certification
ISO9001-2015 représentent 42
années d’expérience en métro-
logie dimensionnelle par vi-
sion et en métrologie des sur-
faces fonctionnelles, deux
domaines qui fusionnent dans
Nnos nouveaux équipements
4D, extrémement productifs,
combinant la dimension et la
fonctionnalité de surface. »

Rappelons qu'Altimet SAS
mene une politique de R&D
extrémement active et a dépo-
sé des brevets dans le domaine
de la Décomposition Modale
Discrete (cf notre article du
numéro de sept/oct 2022) et le
Coherent Wave Scattering
(CWS). eg
www.altimet.fr

Conseil : SGE Consulting
et Nextep allient leurs forces

Synergie - Nextep a été
créé en 1999 par Guillaume
Bouchara dans le but de
réconcilier Economie et
Santé. Son objectif : appor-
ter aux acteurs des sec-
teurs privé et public des
conseils basés sur une ex-
pertise de I'acceés au mar-
ché et une connaissance de
l'environnement dans les
affaires publiques.

De son c6té, SGE Consulting
a été fondé en 2016 par Sylvia
Germain pour assurer un ac-
compagnement complet des
entreprises du DM en France
et a linternational. Elle les
conseille dans leur stratégie
d'acces au marché et de rem-
boursement et leurs rapports
aux autorités de santé et ac-
teurs clés de ce domaine.

Ces deux cabinets de conseil
annoncent leur rapproche-
ment, qui s'inscrit pleinement
dans la stratégie de croissance
de Nextep déja marquée par la
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Source : Stephane Cojot-Goldberg

al

Sylvia Germain et Guillaume Bouchara.

création en 2018 de loffre
"Stratégie, Solutions & Ser-
vices" dans la Santé Numé-
rigue et du groupement euro-
péen Medvance, dont Nextep
est membre fondateur.
Riches de leurs expériences
complémentaires, les deux
entreprises, qui seront bientdt
réunies dans les locaux de
Nextep, poursuivent leur offre
de services aupres de leurs
clients respectifs tout en les
faisant bénéficier des syner-
gies de ce rapprochement. eg
https://nextep-health.com/
https://sge-consulting.fr/
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ACTUALITES DE LA PROFESSION

Faiveley Plast se réorganise et devient FaiveleyTech

Plasturgie - Depuis 30 ans, les
acquisitions de sites, d’'outils
et de compétences se sont
multipliées chez Faiveley
Plast, faisant du plasturgiste
un groupe aux nombreux sa-
voir-faire dans trois domaines
d'expertise principaux : I'in-
dustrie, la beauté et la santé.
C'est un nouveau chapitre
de son histoire qui s'ouvre
avec ce changement de nom
en "FaiveleyTech", mais aussi
avec une nouvelle ambition, a
la fois industrielle et humaine.
« Nous avons voulu, a travers
notre nom, marquer cette
montée en gamme et exprimer
notre valeur ajoutée en termes
d’'ingénierie et d’'innovations
dans les domaines du numé-
rique et de I'écoresponsabili-
té », explique Nicolas Alloin,
Président de FaiveleyTech.
SiTapposition du mot "Tech”
souligne l'aspect technolo-
gique des activités du groupe,
c'est aussi un clin d’ceil a la
"French Tech", pour se posi-
tionner sur 'ambition d’'une

Nicolas Alloin, président de FaiveleyTech

réindustrialisation de la
France. « Nous avons décidé
d’élargir les savoir-faire de
FaiveleyTech, d’aller plus loin
que la transformation des ma-
tieres premieres, pour nous
diriger vers le développement
de produits complexes », pré-
cise Nicolas Alloin.

En adoptant la marque
FaiveleyTech, le groupe fait le

France Biotech féte ses 25 ans
dédiés a 'innovation en santé

Association - Le 30 juillet
1997, France Biotech est née de
la volonté d’entrepreneurs en
sciences de la vie et d’investis-
seurs, avec un double objectif:
représenter et fédérer la filiére
des entreprises innovantes en
santé. L'association a donc fé-
té ses 25 ans d’existence cet
été, lors d’'une soirée a PariSan-

France Biotech a soufflé ses 25
bougies a PariSanté Campus, en
présence de 450 personnes.
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té Campus en présence de
450 personnes, dont les repré-
sentants de la communauté
HealthTech.

Aujourd'hui, France Biotech
fédere un écosysteme efficient
sur ’'ensemble de la chaine de
valeur de I'innovation en san-
té : de la recherche au patient,
en passant par le transfert de
technologies, les essais cli-
niques, le développement, les
talents, la propriété intellec-
tuelle, I'acces au marché, sans
oublier le financement.

A T'actif de l'association, de
nombreuses actions et des
événements destinés a faciliter
la croissance des entreprises
du secteur, au premier rang
desquels figure le rendez-vous
annuel des "HealthTech Inno-
vation Days" (HTID) porté par
le fonds de dotation Health-
tech for Care, et dont la pro-
chaine édition aura lieu a Paris
en octobre 2023. pr
www.france-biotech.fr

choix de ne plus utiliser les
anciens noms des entreprises
intégrées au fil des années. Les
sites porteront le nom de la
ville qui les accueille : Faive-
leyTech Orgelet (ex-VPI), Faive-
leyTech Annecy (ex-Eudica),
FaiveleyTech Bourgoin (ex-Se-
pal)... Ces nouvelles appella-
tions sont autant d’occasions
de marquer un ancrage terri-

Source : DMKF/Didier Michalet et Karen Firdmann

torial fort et une implication
dans la vie locale.

Il n’est plus question de di-
visions, et c’est d’ailleurs I'ob-
jet du rassemblement sous
une marque unique. La mu-
tualisation s’opére a travers la
mise en place de trois Business
Units correspondant aux trois
marchés cités plus hauts, et de
services transverses (RH, fi-
nance, achats...).

Pour les partenaires et les
clients, cette réorganisation
apportera de la transparence
aux process internes et une
compétitivité accrue a I'inter-
national. Chaque usine ayant
ses expertises, les projets des
clients bénéficieront de la mu-
tualisation.

L’évolution de FaiveleyTech
est également portée, depuis
janvier 2022, par I'Accélérateur
Chimie-Plasturgie piloté par
Bpifrance, un accompagne-
ment sur 18 mois pour per-
mettre aux usines de monter
en compétences. pr
www.faiveleytech.fr

GS1 Healthcare Conference
a Paris du 15 au 17 novembre

UDI - La 37éme GS1 Healthcare
Conference marque un retour
en présentiel pour cet événe-
ment, dont la derniére édition
remonte a novembre 2019, a
New Delhi en Inde.

Ce retour se fera a Paris, du
15 au 17 novembre prochains.
En présentiel mais pas seule-
ment puisque GS1 a choisi un
format hybride, qui permettra
a ceux qui le souhaitent de
suivre l'événement a distance,
sur le web.

Au programme : un large
éventail d'expériences parta-
gées sur l'utilisation des
normes mondiales dans la tra-
cabilité des vaccins, l'aide a
l'amélioration des résultats
pour les patients, l'efficacité de
la chaine d'approvisionne-
ment, l'identification unique
des DM (UDI), l'interopérabili-
té des systemes informatiques
de santé...

La partie UDI est d'autant
plus intéressante pour les in-

L’événement se déroulera a I’h6-
tel Pullman Paris Centre Bercy,
dans le 12éme arrondissement.

dustriels du DM que GS1 est
I'une des quatre entités accré-
ditées par la Commission eu-
ropéenne comme organisme
officiel pour lattribution des
identifiants uniques (UDI)
dans le cadre du réglement
(UE) 2017/745 sur les dispositifs
médicaux (RDM). pr
www.gs1.fr

6 2022  DeviceMed

<
@]
2
O]
@
2
>
A
9]
3
o
o)
&
-
~
o
12}
Y
o}
I
9]
&


http://www.faiveleytech.fr
http://www.france-biotech.fr
http://www.gs1.fr

PUBLI-REDACTIONNEL

Lasserteux S.A. prét pour la fabrication
d'implants et de grandes séries

Fort d'une expérience de pres de 50 ans dans la fabrication d'instruments de chirurgie,
Lasserteux S.A. usine également des implants vétérinaires. La société s'est dotée pour
cela d'équipements de pointe et peut désormais proposer la réalisation d'implants

humains et de pieces de grande série.

Claude Lasserteux décide de lancer & Nogent
(52) sa propre activité de fabrication d'instru-
ments de chirurgie & manche.

La société sera reprise en 2006 par l'un de ses
partenaires, Bernard Brulez, qui en devient le Pré-
sident, et par I'un de ses cadres, Jean-Francois
Gazagnes, toujours Directeur Général a ce jour. Les
deux dirigeants investissent alors dans des équi-
pements modernes d'usinage CN et de CAO/FAO,
assurant ainsi l'avenir de l'entreprise.

La création de l'entreprise remonte a 1976 quand

La flexibilité et la polyvalence d'une
petite structure

La particularité de Lasserteux S.A. est d’avoir
conservé en interne, depuis sa création, des tech-
niques de production variées, et d’étre en mesure
de fournir a ses clients, a partir de la matiere pre-
miére, des instruments sur mesure, préts a étre
stérilisés. La société dispose pour cela de nom-
breuses techniques en interne : forge, usinage 3 et
5 axes, forage profond, meulage, microbillage, as-
semblage, soudure TIG et laser, polissage, marquage
laser, passivation... Cela lui permet de garder la
maitrise de toutes ces opérations, tout en offrant
la réactivité d'une petite équipe, puisque l'entreprise
emploie seulement 11 personnes, toutes en CDI.

Un nouveau tour a poupée mobile
pour un usinage de grande précision

De son activité originelle, Lasserteux S.A. poursuit
la commercialisation aupres de distributeurs d'une
gamme de plus de 2 800 instruments de chirurgie
sur catalogue, pour lesquels elle est dépositaire du
marquage CE. Mais l'entreprise a orienté surtout
son développement sur les fabrications sur mesure
d’ancillaires et de prototypes, qui représentent au-
jourd’hui plus de 65% de son chiffre d’affaires.

Certifiée ISO 13485 depuis 2006, elle réalise aus-
si des implants vétérinaires. Usinées sur une
Bumotec S191 dans du titane TA6VELI conforme
ala norme ISO 5832-3, ces pieces sont fabriquées
de maniére entierement automatisée, de la barre
au produit fini.

Pour satisfaire les exigences de ses clients dans
leurs productions sur mesure, Lasserteux S.A. a
réalisé des investissements en moyens de produc-
tion et en moyens de controle, afin de fournir des
produits toujours plus précis.

Pour compléter son parc machines, Lasserteux
S.A. s'est récemment équipé d'un tour a poupée

DeviceMed 6 2022

mobile SwissDECO 36 TB de chez Tornos. Cette
machine tres polyvalente, qui autorise un usinage
5 axes en continu, offre la possibilité de travailler
sur une large plage de diametres de barres. Elle
permettra par exemple a Lasserteux S.A. de réaliser
des vis, tarauds, forets ainsi que tout type de pieces
longues et fines avec une grande précision.
L'entreprise s'est ainsi dotée de tous les moyens
nécessaires pour pouvoir se lancer dans la produc-
tion d'implants humains et de grandes séries.
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Dans les nouveaux locaux
de 1400 m?2 de Lasserteux
S.A., les flux de produc-
tion ont été optimisés et
les aspects écologiques
pris en compte. Ce bati-
ment pourra si nécessaire
étre agrandi, I'entreprise
étant propriétaire d’un
terrain de 1,4 ha.

Exemple d’implant vétérinaire en titane TAGVELI non poli, conformément au souhait du
client, et de vis implantables fabriquées sur la nouvelle machine Tornos.

LASSERTEUX S.A. en bref:

B un effectif de 11 personnes, toutes en CDI
B une fabrication 100% francaise

jecteur de profil numérique Keyence...)

CONTACT

Lasserteux S.A.

Ceélia MASONI

+33 3253186 30
contact@Iasserteux.fr
www.lasserteux.fr

B un chiffre d’affaires annuel de 1,2 millions d’€ (avant Covid)

m 2,2 millions d’€ investis dans un batiment de 1400 m? et ses équipe-
ments (une chaine de nettoyage/passivation Amsonic, une installation de
marquage laser, une machine de métrologie tridimensionnelle, un pro-

LASSERTEUX

1

Source : Lasserteux S.A.


mailto:contact@lasserteux.fr
http://www.lasserteux.fr

La complexité principale d’application des
exigences transitoires auxquelles sont
soumis les dispositifs «legacy» est liée a
I'indisponibilité de certains modules de la
base de données européenne EUDAMED.

Quelles exigences réglementaires
applicables aux dispositifs "legacy” ?

Il n'est pas toujours facile pour les fabricants de se faire une idée claire des
exigences applicables a leurs produits, lorsqu'ils ont été marqués CE sous
directive mais sont encore commercialisables a ce jour. L'expert en régle-
mentation Alexandre Pétiard nous donne quelques clés.

Alexandre Pétiard,
Medical Director, Medical
Devices chez Cactus Life
Sciences

Source : Cactus

Alexandre Pétiard
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dicaux et le 26 mai 2022 pour les dispositifs

médicaux de diagnostic in vitro (DIV), les ré-
glementations (EU) 2017/745 (RDM) et (EU) 2017/746
(RDIV) sont mises en application, abrogeant res-
pectivement les précédentes directives 93/42/EEC,
90/385/EEC d'une part, et 98/79/EC d’autre part. La
réglementation ayant subi une refonte en profon-
deur, des périodes de transition ont été prévues et
méme étendues afin de faciliter 'intégration et la
mise en ceuvre des différents changements.

Les dispositifs médicaux possédant un certificat
CE valide sous les précédentes directives 93/42/EEC
ou 98/79/EC, peuvent aujourd’hui continuer a étre
commercialisés jusqu’a la date d’expiration du cer-
tificat (mais au plus tard jusquau 26 mai 2024), sous
réserve quaucun changement significatif n’ait été
appliqué et que ces dispositifs continuent d’étre
conformes a la précédente directive applicable.

De méme, les dispositifs de diagnostic in vitro
possédant un certificat CE valide sous la précédente
directive 98/79/EC, peuvent continuer a étre com-

Depuis le 26 mai 2021 pour les dispositifs mé-

mercialisés jusqu’a la date d’expiration du certificat,
sous réserve qu'aucun changement significatif n’ait
été appliqué, que ces dispositifs continuent a étre
conformes a la précédente directive et ce, au plus
tard :

B jusqu’au 26 mai 2023 pour les dispositifs DIV de

classe D,
¥ jusqu’au 26 mai 2025 pour les dispositifs DIV de

classe C,

B jusqu’au 26 mai 2027 pour les dispositifs DIV de

classes A (stériles) et B.

Quant aux dispositifs dits auto-certifiés (sans cer-
tificat CE) sous l'une des directives, et surclassés
sous les RDM ou RDIV, leur commercialisation peut
se poursuivre a ce jour, sous les mémes réserves et
échéances que précédemment cité.

En résumé, les dispositions de transition peuvent
étre applicables a toutes les classes de dispositifs
médicaux et dispositifs médicaux DIV précédem-
ment commercialisés sous les directives, a I'excep-
tion des dispositifs dits auto-certifiés, restant classe
I (sans fonction de mesurage, non stériles) ou de-

6 2022 DeviceMed
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venant classe A (non stériles) sous les réglements.
Ces derniers devant déja étre en conformité aux
RDM et RDIV depuis les 26 mai 2021 et 26 mai 2022,
respectivement.

Un dispositif qui continue a étre commercialisé
en conformité avec I'une des directives, apres la
date d’application du réglement correspondant, est
appelé dispositif « legacy ». Son fabricant, et méme
son mandataire, ses distributeurs et/ou son impor-
tateur, ont néanmoins l'obligation d’appliquer cer-
taines exigences particulieres du reglement, no-
tamment en ce qui concerne la surveillance apres
mise sur le marché, la vigilance et I'enregistrement
des opérateurs économiques et des dispositifs.

Récemment, la Commission européenne a publié
deux guides : MDCG 2021-25 (octobre 2021) et MDCG
2022-8 (mai 2022), dans lesquels elle détaille plus
spécifiquement les exigences applicables durant la
période transitoire de chacun des reglements.

La complexité principale d’application des exi-
gences transitoires citées précédemment aux dis-
positifs « legacy » est liée a I'indisponibilité d'une
partie des modules prévus dans la base de données
européenne des dispositifs médicaux (EUDAMED),
rendant EUDAMED d’utilisation volontaire. Ainsi
les enregistrements obligatoires des opérateurs
économiques et des dispositifs médicaux, le report
des vigilances, tendances et mesures correctives
de sécurité, ne peuvent se faire via EUDAMED et
doivent étre mis en ceuvre selon les exigences na-
tionales en vigueur. Certaines autorités compé-
tentes, comme '’ANSM, reconnaissent déja EUDA-
MED, poussant les fabricants a enregistrer leur
entreprise et leurs dispositifs via cette plateforme.
D’autres n‘ayant pas de disposition nationale par-
ticuliere, n'imposent a 'heure actuelle aucun enre-
gistrement. De méme, pour les dispositifs de classe
I1I et de classe D, les rapports périodiques actuali-
sés de sécurité dits PSUR, ne pourront étre soumis
via EUDAMED et devront étre envoyés directement
aux organismes notifiés, jusqua ce QUEUDAMED
soit disponible.

A travers les guides publiés, certaines incerti-
tudes vis-a-vis des exigences ont été levées. Par
exemple, les exigences suivantes ont été indiquées
comme non-applicables aux dispositifs « legacy » :
carte implant, tracabilité dans la chaine d’approvi-
sionnement, personne chargée de veiller au respect
de la réglementation (PRRC), systeme d’identifica-
tion unique des dispositifs, résumé des caractéris-
tiques de sécurité et des performances cliniques
(SSCP) et ré-étiquetage ou reconditionnement de
dispositifs selon l'article 16.

On retiendra en conclusion qu’a ce jour, les fabri-
cants ou autres opérateurs économiques de dispo-
sitifs « legacy », doivent uniquement appliquer les
exigences et obligations liées a la surveillance post
commercialisation, la vigilance et 'enregistrement
des opérateurs économiques et des dispositifs, a
I'exception des obligations relatives a EUDAMED
pour lesquelles les exigences nationales doivent
étre consultées. Méme si certaines exigences sont
toujours contestées, les guides disponibles per-
mettent de réduire leur interprétation. eg

DeviceMed 6 2022
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INFO

Il est a noter que
les exigences
relatives a la per-
sonne chargée de
veiller au respect
de la réglementa-
tion (PRRC) ne
sont pas appli-
cables aux dispo-
sitifs « legacy »,
mais le champ
d’application des
responsabilités de
la PRRC fait tou-
jours débat, no-
tamment pour les
fabricants ou
mandataires pos-
sédant a la fois
des dispositifs
«legacy » et des
dispositifs
conformes au
reglement appli-
cable.
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Les solutions efficaces
nécessitent de passer
devant le Parlement
européen pour amender
le RDM et a minima
allonger la période de
transition.

RDM : des défauts structurels dans
une conjoncture défavorable (partie 2)

Cyrille Michaud,
directeur associé de
MD101 Consulting

Source : MD101 Consulting

Cyrille Michaud
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Dans la premiere partie de cet article (cf numéro précédent), Cyrille Michaud
a dressé un constat sévéere (mais juste), de la mise en application du regle-
ment (UE) 2017/745. Dans cette seconde partie, il prone de nouvelles dispo-
sitions transitoires et une révision des regles de classification.

a publié fin aofit le guide MDCG 2022-14 relatif

alatransition vers les reglements (UE) 2017/745
(RDM) et 2017/746 (RDIV). Il propose une vingtaine
d’actions pour apporter de la « flexibilité » dans
cette phase de transition. Ces actions ne sortent
cependant pas du strict cadre du RDM et ne résou-
dront pas les problémes actuels. Les solutions ef-
ficaces nécessitent de passer devant le Parlement
européen pour amender le reglement et a minima
allonger la période de transition.

Le Medical Device Coordination Group (MDCG)

Etendre la procédure d'équivalence ?

Un point bloquant pour nombre de "Legacy devices"
(c'est-a-dire marqués CE sous directive) est I'insuf-
fisance de données cliniques pour une évaluation
clinique qui satisfasse au niveau d'exigences du
RDM. Pourquoi ne pas permettre une procédure de
certification simplifiée pour ces dispositifs, en 1'ab-
sence de modification susceptible de remettre en
cause la sécurité ou la performance ? Ce serait un
moyen d’alléger la charge de travail des fabricants
et de revue des Organismes Notifiés (ON).

Cela fera peut-étre grincer des dents certains,
mais on peut convenir que I'évaluation clinique
demandée par le RDM pour les dispositifs de classe
faible génere beaucoup de papier pour pas grand-

chose. Sil'on voit plus large, 'extension de la pro-
cédure d’équivalence, a la maniere de I'équivalence
substantielle de la FDA, possible pour tous les dis-
positifs autres que classe III et IIb soumis a I'article
54, allegerait encore plus la charge de travail de tous.
Cela fonctionne aux USA, pourquoi ne serait-ce pas
le cas dans I'UE ?

Revoir le systeme de classification ?

Une autre solution consisterait a revoir les regles
de classification sises a 'annexe VIII du RDM. En
effet, c'est dans cette annexe que figurent les évo-
lutions les plus significatives du reglement, avec
de nombreux dispositifs qui passent de la classe I
ala classe ITa ou plus. La classe I est vraiment ré-
duite & la portion congrue désormais. De ce fait,
tous ces dispositifs anciennement en classe I, vont
nécessiter l'intervention d'un ON pour étre certifiés
CE RDM.

Cette surenchere de classification participe pour
beaucoup aux difficultés que nous connaissons.
Plus de dispositifs a certifier et moins d’ON,
conduisent & un gigantesque embouteillage de cer-
tification des dispositifs médicaux.

Agir sur la période transitoire n’est pas suffisant.
Revoir le systeme de classification avec davantage
de classe I et moins de classe IIa serait également

6 2022 DeviceMed
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un moyen efficace de réduire la charge de travail
des ON. Sans risque significatif pour la santé pu-
blique.

Une régle 11 a amender

Larégle 11 mériterait d’étre amendée, en particulier
pour les dispositifs logiciels a part entiére. Dans sa
mouture actuelle, tous les logiciels sont au mini-
mum en classe IIa, dés lors qu'ils présentent une
fonction d’aide au diagnostic, d’aide au traitement
ou de surveillance du patient. Et ce, méme si cette
derniéere fonction est indirectement liée a I'aide au
diagnostic ou au traitement, ou si la surveillance
est liée a des cas cliniques aux risques faibles.

La tres stricte régle 11 pourrait étre amendée et
rendue plus "flexible" (pour reprendre les termes
du MDCG) en permettant a ces logiciels aux risques
faibles d’étre positionnés en classe I. Cela concerne
beaucoup de fabricants, de la start-up jusqu’a la
multinationale, de nombreuses applications mo-
biles, et bon nombre d’applications "cloud". Ce
changement dans la régle 11 aurait aussi le mérite
d’aligner la politique de classification européenne
des logiciels aux risques faibles avec celle de la FDA,
qui n’hésite pas a positionner des logiciels en classe
I, voire a les exclure de la réglementation, selon le
"21st Century Cures Act".

Une comparaison qui mérite réflexion

Car il faut bien parler de surenchere de classifica-
tion. Un instrument chirurgical orthopédique, pro-
duct code LXH, est en classe I aux USA, exempté de
510(k). Le méme dispositif doit, en Europe, étre
certifié par un ON pour la partie réutilisable. Un
logiciel d’aide a la prescription hospitalier (CPOE
selon le terme américain) n’est méme pas considé-
ré comme un dispositif médical aux USA. Le méme
logiciel est en classe IIb et doit étre certifié par un
ON pour étre marqué CE. Un logiciel de surveillance
de patient a distance, product code QNY, bénéficie
d'une procédure d’exemption de "clearance" avec
la FDA. Le méme logiciel sera en classe I1a et doit
étre certifié par un ON pour étre commercialisé en
Europe. Un drain médiastinal non actif utilisé plus
de 30 jours, product code GBS, est en classe I exemp-
té de 510(k) avec la FDA. Le méme drain est en
classe III (oui, vous avez bien lu !) selon la regle 7
du RDM.

D'aucuns pourront reprocher a cette comparaison
d'étre trop pro-américaine. Mais d'une part, il est
sain de regarder ce qui fonctionne ailleurs et d’autre
part, ce type de discussion a probablement déja eu
lieu entre les rédacteurs du RDM au milieu des an-
nées 2010. Il n’est donc pas choquant d'y revenir.

En conclusion, militons non seulement pour
étendre la période de transition, mais aussi pour
revoir le systeme de classification du RDM a la
baisse et pour faciliter la transition des "legacy de-
vices" avec des regles assouplies. Ce n'est pas I'une
ou lautre de ces actions mais bien I'ensemble
d'entre elles, y compris celles proposées par le
MDCG, qu’il faut promouvoir aupres des autorités.
Cela permettra de rouvrir I'’horizon des fabricants
qui sont actuellement dans le brouillard et de ra-
mener de la stabilité et de la sérénité sur le marché
européen des dispositifs médicaux. pr
www.md101consulting.com
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MD101 accom-
pagne les entre-
prises de santé sur
les volets qualité,
réglementaire,
clinique, rembour-
sement, mais
aussi conception
et industrialisation.
Le cabinet fait
partie de I'Alliance
EMT, qui regroupe
les expertises
complémentaires
de 7 entreprises
capables d'inter-
venir sur l'en-
semble de la
chaine de valeur et
a tous les stades
de développement
des innovations
médicales.
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Une nouvelle ere dans le processus
de certification CE

Avec le passage au MDR, le mode d'évaluation des dossiers d'obtention du
marquage CE par les organismes notifiés a évolué. Il convient de prendre la
mesure de ces changements et de s'y préparer. L'expert en conseil réglemen-
taire nexialist nous fait profiter de ses premiers retours d'expérience.

Lucie Hernandez,
Cheffe de projets clients
chez nexialist

Lucie Hernandez
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nombreux fabricants dans leur transition vers

le Réglement (UE) 2017/745 et nous constatons
plusieurs évolutions dans le mode d’évaluation des
Organismes Notifiés (ON).

Le premier constat est que les fabricants ne s’at-
tendent pas au niveau de détail requis désormais
pour attester de la conformité de leur dispositif
médical (DM) aux exigences applicables et sont tres
souvent démunis quant aux réponses a apporter
aux commentaires émis par I'ON suite a son éva-
luation.

Plusieurs parameétres expliquent cette évolution
et nécessitent d’étre pris en considération par l'in-
dustriel :
® le temps d’évaluation des dossiers a été multiplié

par 5 voire par 10 en fonction des produits et de

leur classe;

u le niveau d’expertise des évaluateurs a été forte-
ment rehaussé. Le fabricant n'a plus affaire 4 un
évaluateur unique mais a plusieurs, choisis en

Depuis plusieurs mois, nous accompagnons de

Source : nexialist

fonction de leur domaine d’expertise (un spécia-
liste en évaluation biologique, un en logiciel ou
sécurité électrique, un en évaluation clinique,
etc...);

u les organismes notifiés considérent qu’il s’agit
d'une évaluation initiale, sans tenir compte du
passé du produit (cas des « legacy devices ») ;

® la méthode d’évaluation change : elle a lieu a
distance. Il n’est ainsi plus possible de défendre
le dossier. Les informations doivent donc étre
présentées de facon claire, le fait de suivre les
guides des ON pouvant faciliter la recherche d’in-
formation par I'évaluateur.

Les points a ne surtout pas négliger

Notre retour d’expériences riche de nombreuses

évaluations effectuées par plusieurs organismes

notifiés nous permet de tirer les conclusions sui-
vantes :

L'évaluation clinique est un point tres sensible
dans la démonstration de conformité. Il est capital
pour le fabricant de :
= présenter les bénéfices cliniques,
= démontrer I'équivalence lorsque cela est possible,
= apporter les preuves de toutes les indications (via

la biblio et/ou les données propres),

m expliquer la méthodologie utilisée pour I'état de
lart,

m justifier de l'expérience des personnes ayant par-
ticipé a la rédaction du dossier clinique.

Le dossier de conception doit étre soigneusement
construit.

m il doit prendre en compte toutes les exigences du
reglement (UE)2017/745 comme données d’entrée
de la conception,

u et justifier le choix des matériaux selon le produit
et sa destination.

Le RCSP (Résumé des Caractéristiques de Sécu-
rité et de Performances) doit étre fourni pour les
produits de classe IIb implantables et III. Il s'agit
d'un nouveau document pour lequel le niveau de
détail et d'informations a apporter par le fabricant
demeure assez flou.

En matiére de Validation de procédés, de nom-
breux écarts sont constatés sur les procédés de
conditionnement et de stérilisation et notamment
sur la validation des méthodes de tests. Il convient
d'expliquer et de justifier les parametres de votre
Qualification Opérationnelle et de justifier les
«worst cases ».

Pour ce qui concerne l'aptitude a l'utilisation, il
faut prendre en compte les nouvelles interfaces
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utilisateurs/patient (carte implant, livret patient,

RCSP..)

Vous devez pouvoir attester de la maitrise de vos
sous-traitants et :

m justifier les compétences des sous-traitants en
charge des essais,

= obtenir la disponibilité des données des sous-trai-
tants liées aux informations de production. Un
sous-traitant qui souhaite garder des informa-
tions confidentielles n’est plus accepté,

m renforcer les contrats avec les sous-traitants pour
obtenir les informations nécessaires a la maitrise
de la prestation demandée.

Votre documentation technique doit étre correc-

tement structurée :

= Elle doit étre autoportée : n'oubliez pas que I'éva-
luation est effectuée par plusieurs experts. Néan-
moins la cohérence globale du dossier doit étre
assurée.

m Certains écarts relevent d’'une information non
disponible pour I'évaluateur. Cela ne signifie pas
forcément que I'information n'est pas présente
mais qu’elle n'a pas été trouvée par I'évaluateur.
11 faut donc rendre cette documentation facile-
ment appréhendable.

La qualité et la complétude de la documentation

technique est trés disparate en fonction de la ma-

turité et de l'expertise technique et réglementaire
du fabricant et de son équipe. En face, les orga-
nismes notifiés se sont préparés depuis 2017 afin
d’obtenir leur désignation et de garantir un niveau
d’évaluation a la hauteur des exigences du regle-
ment.

L'écart entre les deux parties a bien souvent conti-
nué a se creuser, impliquant in fine un nombre de
non-conformités tres élevé.

Des non-conformités inévitables qu'il
convient d'ores et déja d'anticiper

Suivant les ON, vous aurez des questions, des

constats. La question n’est pas de savoir si vous

aurez des écarts car la réponse est oui mais il faut

anticiper et préparer ses équipes a réagir aux résul-

tats des évaluations. Cette donne est nouvelle pour

les fabricants et les impacte a plusieurs niveaux :

= le moral de I'entreprise, notamment celui du ser-
vice QARA,

H la gestion du quotidien, fortement perturbée par
le devoir de réponses a de nombreuses
non-conformités/questions ; le sentiment de ne
jamais en voir la fin !

u le décalage de 'obtention du marquage CE selon
MDR de plusieurs mois au regard des objectifs
initialement fixés,

B un colt de transition lié a cette certification qui
explose,

B une gestion des ressources compliquée : le turn-
over grandit dans les entreprises et les ressources
compétentes sur ces aspects s’arrachent sur le
marché, ce qui fait irrémédiablement grimper les
salaires.

1l faut garder a l'esprit que la situation est compli-
quée pour toutes les parties prenantes. La commu-
nication avec son ON est primordiale, que ce soit
en termes de planification, stratégie de regroupe-
ment des dispositifs ou non-conformités non com-
prises. eg
www.nexialist.fr
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nexialist, qui
s'appuie sur une

naire de 60 per-
sonnes, est en
mesure de
répondre a la

des fabricants
réglementaires

marché de leurs
produits.

équipe pluridiscipli-

totalité des besoins

pour la mise sur le
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" La Bourgogne-

Franche-Comté mise
notamment sur son
expertise en micro-/
nanotechnologies
pour innover dans la
~production de
bio-médicaments.

La Bourgogne-Franche-Comté
au service des biothérapies

Berceau des micro- et des nanotechnologies, la région
Bourgogne-Franche-Comté bénéficie d'un écosysteme performant
dans lequel s'exercent des interactions interdisciplinaires au plus
haut niveau académique. Autant d'atouts qui lui permettent
d'innover dans la production high-tech de biomédicaments, avec

DeviceMed
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La Région Bour-
gogne-Franche-
Comté a retenu les
« s0ins personnali-
sés et intégrés »
dans sa politique
de spécialisation
intelligente récem-
ment approuvée
par la Commission
européenne.

le soutien des collectivités locales.

atouts pour étre un acteur majeur du secteur

des biothérapies. Elle a développé, depuis plu-
sieurs années déja, un écosysteme lui permettant
de revendiquer une place de choix au niveau na-
tional, grace a une filiere complete et des acteurs
reconnus et impliqués :

La Bourgogne-Franche-Comté possede tous les

Le Pole d’'Innovation en BioThérapies : labellisé

Intégrateur industriel dans le cadre du Grand Défi

Biomédicaments, il met en commun les compé-

tences de plusieurs structures :

B Le laboratoire de recherche RIGHT, sous tutelle
de I'Etablissement Francais du Sang Bour-
gogne-Franche-Comté (EFS BFC), de 'INSERM et
de I'Université de Franche-Comté. RIGHT étudie
le systeme immunitaire et les interactions avec
un greffon ou une tumeur. L'étude de ces interac-
tions permet de développer de nouveaux traite-

ments basés sur des médicaments biologiques
afin de moduler le systéme immunitaire pour
éviter son emballement, 'empécher de rejeter un
greffon, ou le rendre plus apte a éliminer une
tumeur.

B EFS BFC, en lien étroit avec les praticiens et
chercheurs du CHU de Besancon, pour I'élabora-
tion des nouveaux médicaments ;

B Les CHU de Besancon et Dijon, avec leurs Centres
d’Investigation Clinique respectifs, ainsi que le
Centre Georges Francois Leclerc (CGFL) de Dijon,
qui ont pour objectif de favoriser la mise en ceuvre
d’essais cliniques testant des médicaments de
thérapie innovante et des produits dérivés du
sang.

Le laboratoire FEMTO-ST pour permettre I'indus-
trialisation des biomédicaments. FEMTO-ST, sous
tutelle de 'Université Bourgogne-Franche-Comté
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Puce microfluidique
dédiée au tri de cellules.

et du CNRS, apporte aux thérapies innovantes des
solutions technologiques de pointe pour leur in-
dustrialisation, grice notamment a son expertise
en micromanipulation robotique, en fabrication de
circuits micro-fluidiques fonctionnalisés pour le tri
et I'identification, en intelligence artificielle et vision
robotique pour la caractérisation des propriétés des
cellules et le contréle de I'environnement biolo-

gique.

FEMTO Engineering et Bionoveo au sein de la
fondation FC'INNOV pour le transfert de la re-
cherche vers les entreprises ;

Bionoveo réalise des prestations scientifiques de
R&D axées sur la bioproduction pour des clients
industriels. Le centre dispose des compétences bio-
logiques, techniques et méthodologiques néces-
saires au développement de nouvelles stratégies
thérapeutiques et de diagnostic. Il sappuie sur
l'expertise et les équipements de 'Etablissement
Francais du Sang Bourgogne-Franche-Comté et de
RIGHT. Son partenariat avec la plateforme d’inno-
vation en bioproduction de 'EFS BFC permet éga-
lement d’accéder aux produits sanguins labiles a
des fins de recherche et a tous les équipements de
pointe de la plateforme.

FEMTO Engineering est le centre d’'ingénierie de
la fondation FC'INNOV qui réalise des développe-
ments dans 6 grandes filieres technologiques : Gé-
nie électrique, Génie optique/photonique et usinage
laser femtoseconde, Génie électronique numérique
et hyperfréquences, Micro-technologies de salle
blanche, Systemes robotiques, Intelligence artifi-
cielle. Ces filieres découlent des travaux de re-
cherche de I'Institut FEMTO-ST.

Un tissu d’entreprises industrielles de premier
plan réparties sur 4 grands domaines :

DeviceMed 6 2022
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TROIS SUCCESS STORIES REGIONALES

ILSA est un acteur incontournable du secteur des instruments de
laboratoire du Diagnostic In Vitro, des Biotechnologies, de
I'Agroalimentaire et de I'environnement. ILSA s'appuie sur ses
deux divisions : iLsa Manufacturing et iLsa Diagnostics.

iLsa Manufacturing congoit et fabrique des instruments et
consommables plastiques pour les sociétés du Diagnostic In
Vitro.

iLsa Diagnostics a développé un systeme complet et unique
pour la conservation d'échantillons biologiques (sang, préleve-
ments...) qui fait d'ILSA le leader du marché des sérothéques, et
une gamme de produits pour la cytologie, autour d'un instrument
pour le dépistage du cancer du col de I'utérus et la détection de
cellules précancéreuses.

DeviceMed

CELLQUEST propose une gamme d'automates et consom-
mables pour produire les biothérapies complexes (en particulier
les Car-T) a un colt divisé par 10 et avec des capacités de pro-
duction multipliées par 100.

AUREA Technology développe, fabrique et commercialise une
nouvelle génération d’instruments de mesures optiques de hautes
performances, basés sur des technologies de comptage de pho-
tons capables de détecter de tres bas niveaux de lumieres.
AUREA Technology propose notamment ses solutions aux
acteurs des sciences de la vie.

B |es développeurs de médicaments,

| |es fournisseurs de solutions en biotechnologie,
B les fournisseurs d’équipements,

B |es prestataires de service.

Trois Graduate Schools : EIPHI dans le domaine
des sciences de l'ingénieur, des sciences physiques
et des mathématiques, TransBio dans les champs
de l'environnement, 'agrologie, 'alimentation et
I'écologie, et INTHERAPI dans le domaine de la
santé.

www.aer-bfc.com

LAgence Economique Régionale
de Bourgogne-Franche-Comté

Une agence pour accompagner votre développement en région :

B Accompagnement de projets de développement ou création
de nouvelles activités

B Recherche fonciere et immobiliere

B |ngénierie financiere

B |nnovation

B Transition écologique

CONTACT

Béatrice JOLY — Chef de projets filiere Santé
Tel. +33(0)6 32 83 42 41

b.joly@aer-bfc.com

www.aer-bfc.com

Cr

régionale de

agence économique
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La pénurie de composants vue par
un fabricant de cartes pour le médical

Etienne Lotz,
directeur commercial
de Polycaptil-FCE

Etienne Lotz
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Source : Polycaptil-FCE

Pourvoyeur d'innovations dans le médical, le monde de 1'électronique connait
depuis 2020 une pénurie de composants dont on ne voit pas la fin. Le fabri-
cant de cartes électroniques FCE nous explique ici les conséquences de cette
crise et comment y faire face.

Une carte électronique
peut comporter plusieurs
milliers de composants
avec des centaines de
références différentes.

rapports de forces se sont inversés entre les
grands donneurs d’ordre et les fabricants de
composants électroniques, notamment de circuits
intégrés, dans un marché mondial ot il n'y a pas
vraiment de régulation.
Vue de l'intérieur, 'expérience est éprouvante. Il
y aura un avant et un apres : depuis 2 ans il a fallu
nous remettre en cause, trouver des solutions. Tou-
tefois, a bien y regarder, gérer au mieux cette situa-
tion de crise qui dure invite a des relations plus
assidues, mais aussi plus saines et plus solidaires
entre le fabricant de cartes et ses clients. Elle peut
méme faire naitre de nouvelles bonnes pratiques.

Du fait d’'une demande plus forte que l'offre, les

Une profusion de références
qui favorise la pénurie

Avant la crise, les fabricants de circuits intégrés ont
multiplié a I'infini les références, chacune avec sa
petite spécificité (taille et type de boitier, brochage,
cablage des pattes...). Par exemple, pour une mé-
moire flash NOR SPI de 4 Mo, on dénombre pas
moins de 170 références avec une vingtaine de boi-
tiers différents... Ce qui rend extrémement com-

Source : Polycaptil-FCE

plexe le maintien du stock et la disponibilité de
chaque référence en période de crise.

L'électronique embarquée dans un DM nécessite
des années de développement et de validations
avant la production. Une carte électronique peut
comporter des milliers de composants avec des
centaines de références différentes. Si un compo-
sant principal vient 8 manquer, les conséquences
peuvent étre dramatiques. Le remplacer étant hors
de question, la production devient impossible.

Et siun composant s'avere défaillant en produc-
tion (par exemple du fait d'une contrefagon) c’est
tout un lot de cartes qui risque d’étre perdu, sans
compter les conséquences éventuelles lorsque ces
cartes sont montées sur un dispositif médical !

Des prix tirés vers le haut

En période de pénurie, les spéculateurs profitent
des opportunités et les niveaux de prix des stocks
disponibles refletent la rareté des composants. Chez
les revendeurs brokers, un composant peut cotiter
10 4 20 fois le prix de base, parfois méme beaucoup
plus. S’y intéresser, c’est déja nourrir la spéculation
et faire monter les prix.

Imaginez la situation : vous avez 10 000 cartes a
produire. Un composant principal de la nomencla-
ture est affiché sur le site internet du fabricant : en
stock dans une usine en Asie, disponible, livrable
immeédiatement. Vous passez commande (non an-
nulable en période "d’allocation").... La livraison
tarde. Lors de votre relance, on vous annonce un
report de livraison de plusieurs mois (délai non
garanti)... Entre-temps une circulaire vous annonce
que les prix évoluent, avec une hausse de 20 %.
Vous disposez d'un délai d'une semaine pour don-
ner votre accord, faute de quoi le fournisseur consi-
dere que vous annulez votre commande.

Globalement, plus personne ne s'engage de ma-
niere ferme sur les prix et les délais. Tant que vous
naurez pas les composants en stock, impossible
d’avoir des certitudes. « Passez votre commande
pour exprimer le besoin... les prix et les délais ne
seront fixés qu’au moment de la livraison ». C’est
un peu caricatural, mais c’est assez proche de la
facon de traiter des affaires dans I'électronique en
ce moment.

Alors comment faire ?
Avant toute chose, il est capital de savoir saisir les

opportunités, et de bénéficier sur le marché inter-
national de bons réseaux, au sein desquels la qua-
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lité et l'origine des composants sont garanties, -l POLYCAPTIL - FCE

certifiées par le fabricant. Il est également crucial S

de savoir détecter les contrefacons et les faux com- $ De mu|tip|es Compétences techno|ogiques
posants. Acheter sur le marché mondial demande g . P

de la compétence, de 'expérience et du profession- au service du secteur medical

nalisme.

Il convient aussi de suivre rigoureusement ses Basé a Besancon, Polycaptil développe et fabrique depuis 30 ans des pro-
commandes, bien anticiper plusieurs mois a duits a base d’électronique, de plasturgie et de micromécanique. Le sa-
l'avance, accepter d’avoir du stock pour faire face voir-faire de la société s’exprime en particulier dans I'électronique embarquée,
aux aléas d’approvisionnement. I'loT et les capteurs (notamment opto-électroniques). Elle développe aussi

Quand la référence n’est plus disponible et que des bancs de test pour le controle de sous-ensembles a base d’électronique
les équivalences peuvent étre acceptées, il est pos- dans le secteur de I'instrumentation médicale.
sible de sauver la situation par un redesign. Avoir Filiale de Polycaptil certifiée ISO 13485, FCE compléte ses compétences
un bureau d’études avec des ingénieurs électroni- en matiére de fabrication de cartes et de sous-ensembles électroniques.
ciens pour adapter les schémas, revoir le routage L’entreprise a di redoubler d’efforts ces derniers mois. La crise a eu des
du circuit imprimé en ajoutant une double, voire conséquences sur les délais de fabrication et sur la production qui a été
une triple implantation, est un avantage indéniable. limitée par le manque de composants, mais FCE s’en sort bien. Peu impac-
Et c’est encore mieux quand on dispose aussi, pour tée par le Covid 19 du fait de la prévalence du médical dans son chiffre d'af-
les validations, d'une ligne CMS (montage en surface faires (plus de 75 %), la société a vu son activité croitre de pres de 20 % en
des composants) dédiée aux prototypes, associée 2022. Les perspectives restent bonnes et laissent entrevoir I'avenir avec
au bureau d’études, comme c’est le cas chez Poly- sérénité.
captil.

Quand il est impossible d’établir un prix qui ne
soit pas approximatif lors de la phase de consulta-
tion, la transparence est de rigueur. Les regles du 1l faut aussi savoir s'entraider, se dépanner mu-
jeu doivent étre claires et bien définies pour enca-  tuellement quand on peut le faire. Plus que jamais,
drer le plus rigoureusement possible les affaires et le service et la proximité ont du sens. Ce sont des
pouvoir travailler dans la confiance entre parte- valeurs que nous revendiquons. pr
naires. www.polycaptil.eu
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Marquage CE
des dispositifs médicaux
o Réglementdes Dispositifs Médicaux2017/745
| « Directive RED 2014/53/UE pour les équipements radio

Schéma OC,
votre sésame pour |'export

e Le schéma OC permet la reconnaissance des rapports
d’essais dans plus de 50 pays membres

e Emitech est CBTL (Certification Body and Testing Laboratory)

Etudes réglementaires et homologation

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

www.emitech.fr »Q EMITECH

medical@emitech-group.com CGROUPE

\ Nous transformons vos essais en succés !

EMITECH EUROCEM ADETESTS ENVIRONNE'TECH PIEME LEFAE EMC
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DM électro-médicaux : pensez aux
exigences réglementaires au plus 6t !

Frangois Audéon,
directeur technique
d'Eff'Innov Technologies

Rompu aux défis de conception des DM embarquant de I'électronique,
Eff’Innov Technologies nous rappelle ici les exigences réglementaires

auxquelles sont soumis ces produits. Des exigences qu’il est crucial
d’appréhender et d’'intégrer au tout début du cycle de développement.

ont aujourd'hui la possibilité de réaliser rapi-

dement et & moindre cofit leurs prototypes
fonctionnels. En effet, ils bénéficient d’'un nombre
croissant de logiciels libres, de cartes électroniques
de développement comme Rasperry PI ou Arduino,
ainsi que de "designs de référence" proposés par
les fabricants de capteurs biomédicaux.

Si cette premiére étape est souvent nécessaire et
donne la possibilité aux start-up de développer
rapidement une preuve de concept afin de
convaincre des investisseurs, le passage vers un
dispositif médical certifiable ne s'improvise pas.
D’autant moins que les réeglements européens
2017/745 (RDM) et 2017/746 (RDMDIV) renforcent
considérablement les obligations des fabricants.

Sur le plan technique, 'annexe I du RDM impose
par exemple des exigences générales en matiere de
sécurité et de performances, qui impactent direc-
tement les choix de conception des dispositifs.

I es concepteurs de dispositifs électro-médicaux

Il est donc crucial d'intégrer ces exigences au plus
tot pour prendre directement les bonnes décisions
et maitriser l'effort total de développement. 11
convient notamment d’identifier, des le concept
produit posé, les normes permettant in fine 'apport
des éléments de preuve nécessaires a la certifica-
tion.
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Bracelet intégrant de
I’électronique pour le suivi
de signaux vitaux, déve-
loppé par Eff’Innov Tech-
nologies dans le respect
des normes conditionnant
le marquage CE.
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Source : Eff'Innov Technologies

Lesnormes NF EN ISO 13485, 14971, 60601-1, 62304
ou 62366-1 constituent un socle de base, auquel il
faut ajouter les normes collatérales associées, par
exemple 60601-1-2 pour la compatibilité électroma-
gnétique, 60601-1-8 pour les systémes d'alarme ou
encore 60601-1-11 pour les dispositifs destinés a étre
utilisés a domicile.

Concernant la sécurité de base des dispositifs
électro-médicaux, couverte par la série 60601-1, les
exigences relatives aux risques de nature électrique
devraient par exemple étre capturées le plus tot
possible dans un "diagramme d'isolation”. Celui-ci
peut alors servir de "fil rouge" pour identifier les
moyens de protection patient/opérateur (MOPP et
MOOP) nécessaires tout au long de la conception
mécanique et électronique.

En ce qui concerne le logiciel, 'application de I'ana-
lyse de risque selon la norme ISO 14971 des le début
des développements permettra de définir la clas-
sification préliminaire du logiciel selon la norme
1SO 62304, et donc d'identifier les étapes obligatoires
du processus de développement.

Les implications liées au recours a des librairies
logicielles tierces, ou SOUP (Software of Unknown
Provenance), devront aussi faire tres tot 'objet d'une
attention particuliere.

L'ISO 62366-1, qui concerne plus spécifiquement
les risques associés a des erreurs d'utilisation, de-
vrait également étre appliquée dés les phases amont
des activités de design industriel et de conception
des interfaces homme-machine, tant matérielles
que logicielles.

Enfin Panticipation est également de mise en ce
qui concerne l'intégration des contraintes liées a
l'environnement d'utilisation du futur dispositif
meédical, et notamment les risques en matiére de
cybersécurité. pr

Basé pres de Caen, dans le Calvados, Eff'lnnov Technologies est un bureau
d'études en systemes embarqués certifié ISO 13485:2016, qui réalise 60 %
de son chiffre d’affaires dans le secteur médical avec des clients européens.

’entreprise accompagne ces clients des les premieres phases de leur projet,
en les aidant a identifier les normes applicables, formaliser leur besoin, réaliser
les premieres analyses de risque et la classification préliminaire du logiciel,
puis pendant I'ensemble des phases de développement de leur dispositif
médical actif, jusqu'a I'obtention de la certification.
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Alimentation de 800 W pour les applications médicales

AC/DC - Compte tenu des ni-
veaux toujours plus élevés
d'automatisation des applica-
tions médicales, les alimenta-
tions doivent pouvoir délivrer
un surcroit de puissance dans
les périodes de pic de fonction-
nement résultant de charges
dynamiques, comme un dé-
marrage de moteur. L'alimen-
tation AEA80OF de 800 W
annoncée par Cosel répond a
cette exigence. Elle est en effet
en mesure de délivrer 300 %
de sa puissance nominale pen-
dant une durée maximale de
3000 ms. Avec son refroidisse-
ment par convection naturelle,
cela représente une perfor-
mance de haut niveau, tout en
répondant aux spécifications
les plus récentes du marché
des équipements médicaux.
Concernant les applications
médicales, les modeles de la
gamme AEA8O0OF sont certi-
fiés conformes aux normes

Source : Cosel

Les alimentations AEA8BOOF de Cosel peuvent délivrer 300 % de puis-
sance créte pendant 3000 millisecondes maximum.

ANSI/AAMI ES60601-1 et
EN60601-1 3e édition. Ils af-
fichent en outre une isolation
entre entrée et sortie de
4000 Vac, entre entrée et
masse de 2000 Vac et entre
sortie et masse de 1500 Vac.
Ces valeurs sont respective-

ment conformes aux spécifi-
cations 2MOPP, 1IMOPP et
1IMOPP, ces modéles pouvant
ainsi étre intégrés dans des
applications "BF" (Body Floa-
ting).

Congues pour étre utilisées
aux quatre coins du globe, les

alimentations AEA8OOF sont

polyvalentes avec une plage

de tensions d'entrée comprises
entre 85 et 264 Vac. Trois ten-
sions de sortie sont dispo-
nibles : 24V, 36 V et 48 V avec
des intensités respectives de
34 A, 22,7 A et 17 A. 1l est pos-

sible de régler la tension de

sortie & I'aide d'un potentio-
metre intégré.

L'alimentation AEA800F
vient rejoindre les modeles
AEA600F et AEA1000F, de 600
et 1000 W, au sein de la famille
AEA.

Celle-ci est adaptée a un
large éventail d'applications
incluant la robotique, les
pompes de perfusion, les res-
pirateurs, les actionneurs, les
dispositifs de contréle de pro-
cessus, les équipements de
radio, d'émission et de trans-
mission, ainsi que les appareils

de signalisation d'urgence. pr
www.cose]europe.eu

ETUDE DE CAS

Concevoir des

dispositifs d’ablation ?‘

par RF graceala
multiphysique.

Pour modéliser correctement I’ablation de tissus par
radiofréquence (RF), la simulation doit tenir compte du
courant électrique, de la production de chaleur et de
Paugmentation de la température dans le tissu humain.
Clest la qu’intervient la simulation multiphysique.

EN SAVOIR PLUS comsol.blog/RF-tissue-ablation
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Le logiciel COMSOL Multiphysics® est utilisé pour la conception et la simulation des dispositifs
et des procédés dans tous les domaines de I’ingénierie, de la fabrication et de la recherche.
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Coexistence radio : une problématique
a associer a celle de la cyberseécuritée

La multiplicité des objets communicants sans fil oblige les fabricants de DM
connectés a tester la coexistence radio de leurs produits, c'est-a-dire leur ca-
pacité de fonctionnement dans n'importe quel environnement RF. Eurofins
nous explique ici qu'il s'agit aussi de se prémunir des cyberattaques.

Philippe Sissoko,
Directeur Général
d'Eurofins E&E France
Consumer Product
Testing
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Philippe Sissoko

*issue du groupe Secure
Mobile Networking de
I'Université technique de
Darmstadt (Allemagne) et
du CNIT de I'Universite de
Brescia (Italie).

[ Signal inattendu Tx |

X Distance de séparation entre 'équiperment
sous best {EUT) ot le rdseau Interférent
une ligne de mire est recommandée)

net of Medical Things) ont investi le secteur de

la santé. Leur mise en ceuvre suppose de relever
certains défis technologiques, a commencer par la
coexistence radio. Laugmentation du nombre de
transmissions radio sur un méme site, comme un
hopital par exemple, oblige en effet les fabricants
de DM communicants sans fil a tester la coexistence
des fonctionnalités de leurs produits.

En outre, dans ce contexte de développement
soutenu des marchés du numérique, la nécessité
de protéger les données des infrastructures digi-
tales, souvent sans fil, s’est confirmée ces dernieres
années avec les attaques répétitives des produits
connectés, tres exposeés.

Les objets connectés de santé (IoMT, pour Inter-

Confidentialité, intégrité
et disponibilité des données

Du point de vue de la sécurité des données, il faut
pouvoir assurer leur confidentialité, leur intégrité
et leur disponibilité. Atteindre ces objectifs est
souvent difficile lorsqu'on utilise des réseaux sans
fil pour I'échange de données et d'informations.

Rappelons qu'un incident dans lequel un atta-
quant distant affecte négativement la confidentia-
lité, l'intégrité ou la disponibilité des données est
appelé un incident de cybersécurité.

Une étude récente™ a montré qu'il existe une
nouvelle technique d'attaque qui exploite les ca-
ractéristiques de performance des interfaces Blue-
tooth et WiFi en les combinant avec les probléma-
tiques de coexistence radio, pour une "escalade de
priviléges entre puces".

Selon des chercheurs en sécurité, des vulnérabi-
lités dans la conception des puces sans fil pour-

EUT

I Signal inattendu Rx |

Figure 1 - Montage d’essai en chambre anéchoide.
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raient en effet permettre a des pirates malveillants
de voler des données et des mots de passe sur des
appareils en exploitant la coexistence sans fil ou
les caractéristiques des composants partagés sur
des millions d'appareils mobiles.

Les appareils sans fil utilisent souvent des com-
posants RF avec des ressources partagées, des puces
combinées ou des systemes sur une puce. Ces com-
posants sont responsables de plusieurs interfaces
radio, notamment Bluetooth, WiFi, LTE (4G) et 5G.
L'exploitation par voie hertzienne a ainsi permis, a
l'aide d'un banc de test, d’'utiliser une connexion
Bluetooth pour obtenir des mots de passe de réseau
et manipuler le trafic sur une puce WiFi.

1l devient donc difficile de dissocier les problé-
matiques de coexistence sans fil de celles de la
sécurité des données.

Des normes qui évoluent

Fort heureusement, les fabricants de DM peuvent
compter sur des évolutions prévues dans les nou-
velles normes traitant de coexistence radio.

On le voit a travers la norme IEC 60601-1-2, Ed
4.1 qui aintégré l'amendement IEC 60601-1-2: 2014/
AMD1:2020, en définissant des essais d'immunité
en champ proche magnétique sur 3 fréquences
(30 kHz, 134,2 kHz et 13,56 MHz), avec son annexe
F relative a l'analyse des risques CEM qui en dé-
coule. Aussi, de nombreuses applications se par-
tagent la bande de fréquences 2,4 GHz et 5 GHz avec
une canalisation et des modulations différentes.
Afin de minimiser le risque d'interférence et de
brouillage, de récentes publications de la FDA in-
tegrent des essais de coexistence radio a travers la
norme ANSI C63.27.

Antennes
polarisées
circulairement

—_

Chambres
anechoides
blindées

Source
d'interférence

Figure 2 - Méthode d’essai a chambres multiples
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L'interconnexion des dispositifs de soins pro-
grammeés et des plateformes médicales facilite l'ac-
ces aux données et donc le suivi des traitements
médicaux. Mais avec l'utilisation de DM sans fil, et
d'autres systemes, le risque d'interférences est
considérablement amplifié. Ce risque est particu-
lierement élevé pour les dispositifs qui remplissent
des fonctions critiques. Les facteurs a l'origine des
problémes de coexistence ont un impact direct sur
la fiabilité des communications des appareils IoMT.

Pendant les phases de développement, il faut trai-
ter ces points sous la forme dune gestion des
risques selon AAMI TIR 69 et prévoir des tests de
coexistence radio de conformité aux normes TIR
69 et ANSI C63.27. Reconnues par la FDA, ces normes
fournissent des procédures d'évaluation, méthodes
d'essai et autres indications précises nécessaires a
I'évaluation des produits (voir figures 1 et 2).

11 y a globalement 5 étapes a suivre pour créer
un plan de test de coexistence radio optimal :

caractériser l'environnement RF attendu,

définir les signaux de test,

définir les performances fonctionnelles sans fil,

choisir la nature des tests : en conduction ou en

effectuer les tests de coexistence radio appropriés.
Les résultats des tests détermineront les meilleurs
et les pires scénarios lorsque différentes technolo-
gies sans fil coexisteront.

La coexistence entre les technologies sans fil est
essentielle pour obtenir la plus grande confiance
en termes de fonctionnement dans n'importe quel
environnement RF. Cela dépend de 3 facteurs prin-
cipaux : la fréquence, le temps d’occupation du
canal et le temps d'occupation de I'espace. Si I'un
(au moins) de ces trois facteurs peut étre controlé,
alors la coexistence peut étre satisfaite.

Toutefois, dans le cadre d'un déploiement réel,
aucun de ces trois facteurs principaux ne peut étre
entierement controlé. Par conséquent, l'interférence
existera toujours. Tester ses mises en ceuvre est
essentiel pour produire un dispositif de la plus
haute qualité et avoir confiance dans le fait qu'il
fonctionnera correctement dans n'importe quel
environnement RF. Cela permettra de limiter les
surfaces d’attaque qui exposent les dispositifs mé-
dicaux sans fil & davantage de vulnérabilité du point
de vue de la cybersécurité. Un sujet qui fera I'objet
d'un article dans le dossier E-santé du numéro de
mars/avril 2023. pr
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Acteur de I'évalua-
tion de conformité,
Eurofins Electrique
& Electronique
(E&E) France ac-
compagne les
industriels dans la
mise sur le marché
de leurs produits
en réalisant les
essais en CEM,
sécurité électrique,
radio et perfor-
mance ainsi que
les certifications
nécessaires selon
les directives appli-
cables.

rayonnement,

SWISS ELECTRONICS CLUSTER

Le comité du SEC est en train de planifier
les activités 2023 de I'association.
Faites-nous part de vos besoins liés a
I'électronique de votre DM :

* formations

* workshops

* autres types d’informations...

Pour nous contacter

Pierre ROGE
Secrétaire du SEC

contact@capqua.ch

Pour en savoir plus

www.capqua.ch

qua

a new vision of excellence
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:2: Cotelec

Composants & Technologies pour I'Electronique

LA TECHNOLOGIE POUR L’ELECTRONIQUE

AU SERVICE DU MEDICAL

En partenariat
smtths

Qualité
Innovation
Rapidité

Proximité

Tel : 01 69 28 05 06
www.cotelec.fr
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Vers un grade médical normé
pour les composants électroniques

L'électronique est toujours plus présente dans les implants. C’est pourquoi il est
essentiel de pouvoir démontrer sa fiabilité. Le projet RECOME a pour objectif de
définir une norme sur laquelle s'appuyer afin de qualifier les composants électro-
niques et valider leur utilisation dans ces applications médicales.

Selon la famille de composants, les facteurs tech-
nologiques a étudier different. Pour le dimension-
nement des plans d’expérience, c’est la mé-
thode « Taguchi » qui a été retenue. Elle
réduit le nombre d’essais en combinant
les différents parametres technolo-

giques (cf Fig. 1).
Tonc® Quant é la méthode d’Hypercgbe
Latin (cf Fig. 2), elle permet de mixer
les conditions environnementales et de
tenir compte de mécanismes de défaillances liés a
des combinaisons spécifiques d’environnements.

es derniéres années, I'électro-
C nique a investi le secteur médical

et plus particulierement les dis-
positifs implantables. Or, une panne de
I'électronique dans un implant peut avoir
de tres lourdes conséquences sur le patient.
De ce fait, il est devenu impératif d’évaluer et
de démontrer la fiabilité de cette derniére pour
obtenir l'autorisation de mise sur le marché d'un
tel DM. A ce jour, il n’'existe pas de « grade médical »
normé pour les composants électroniques des dis-
positifs médicaux. Le projet RECOME (Reliability

Soure

La simplification du

of Electronic COmponents for MEdical devices) a process de qualification A ce jour, des protocoles d’essais ont été réalisés
été créé pour répondre a ces enjeux. de la partie électronique pour les familles de condensateurs céramiques,
accélérera la mise sur le condensateurs tantales, résistances, inductances
Objectif n®1 : la creation d’une norme  marché du DM. ferrites multicouches, inductances bobinées.
Lobjet du projet RECOME est de créer un environ- Un Club et une plateforme
nement permettant de démontrer la fiabilité des collaborative
composants pour une utilisation médicale. Cela
comprend : Face a ces enjeux, la création d'un réseau prend
u Poptimisation de modeles de fiabilité existants, tout son sens. Rassemblant les acteurs des filieres
® ]a validation des modeles de fiabilité, médicale et électronique, un Club a ainsi été
® ]a rédaction d'une norme expérimentale, créé pour faire converger les besoins des fabricants
® Ja création d'une base de données de lots de com- de composants électroniques et de dispositifs mé-
posants qualifiés, dicaux. Il trouve son expression dans la plateforme
u et la distribution de lots de composants qualifiés. communautaire www.recome.org ol les membres
En simplifiant ainsi le processus de qualification inscrits sont informés des avancées du projet,
de leur partie électronique, il sera possible d’accé- peuvent entrer en contact direct avec d’autres ac-
1érer la mise sur le marché des dispositifs médicaux. teurs ou échanger via un forum dédié.

La démarche retenue consiste a choisir les com- Toute demande d’inscription pour devenir
posants spécifiques a des applications médicales membre du Club se fait directement via le site In-
implantables, puis a lister des facteurs technolo- ternet. Une page pour le projet et un groupe com-
giques en se fondant sur les guides d’évaluation de pletent le dispositif sur le réseau social LinkedIn.
la fiabilité prédictive et les expertises des co-por- Le projet RECOME est financé par le gouverne-
teurs du projet. Il convient ensuite d’établir un plan ment dans le cadre du plan France Relance et par
d’expérience par famille de composants. Aprées avoir la Région Pays de la Loire. Il est co-porté par
analysé les mécanismes et modes de défaillance Tame-Component (Tronico), le laboratoire LARIS
des composants, et recensé les contraintes envi- de I'Université d’Angers et la SATT Ouest Valorisa-
ronnementales qui influent sur leur défaillance, tion. eg
des essais accélérés seront planifiés. www.tronico-alcen.com  www.recome.org

Facteurs du plan d’expérience Ratio de tension Humidité Température

Famille Sous famille Dielectrique | Terminaison Boitier Valeurs 0,4 85 90
X7R (t Il Rigid 01005 10pF
(type II) igide P o 75 30
COG (type I) Flex 0201 100pF
Discret s | Condensateurs 0402 10nF 3 16 60 10
iscrets passifs o i<
céramiques
q 0603 1uF ,g 08 30 60
0805 Q
1206 § 1,2 0 120
Fig. 1 : Les différents paramétres technologiques pour les condensateurs céramiques. Fig. 2 : Exemple d’Hypercube Latin
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Co-création de

Systémes Carna et Athene issus du service
de co-création de Congatec et S.I.E.

DOSSIER

systemes embarqués

Fournisseur allemand de technologie informatique
embarquée, Congatec a noué un partenariat stratégique
avec l'intégrateur autrichien S.I.E. (System Industrie
Electronic) pour créer des plateformes médicales OEM.

co-création pour la conception de systemes IT/

OT dédiés au secteur médical. Les compétences
des deux entreprises sont complémentaires, avec
les modules processeurs de Congatec (Com-HPC,
Com-Express...) et 'expertise de S.I.E. en matiere
de conception et assemblage de plateformes mé-
dicales OEM, sous certification ISO 13485.

L'offre conjointe cible les fabricants de DM et les
fournisseurs de solutions d'infrastructure critique
nécessitant d'étre certifiées en matiére de cybersé-
curité pour la digitalisation des soins médicaux.

Les premiers fruits de ce partenariat sont deux
systemes de santé Edge Computing (informatique
en périphérie de réseau), appelés Medical Connect
Carna et Athene, développés et fabriqués en colla-
boration avec le client OEM Secunet.

IIs refletent tous deux les défis les plus exigeants
en matiére de conception de systemes auxquels les
fabricants de DM sont confrontés aujourd'hui : les
plateformes Edge Computing destinées a la e-san-
té doivent étre conformes a diverses spécifications
en matiere de données et de cybersécurité (ITSEC,
B3S KRITIS, ISO/CEI 80001...). Pour fonctionner au
chevet des patients, ces plateformes informatiques
médicales doivent également étre conformes a la
norme EN 60601-1/EN 60601-2 et certifiables RDM/
FDA.

Outre ces systemes axés sur la numeérisation,
I'équipe de co-création vise aussi tous les autres
besoins des OEM en matiére de panels PC ou de
box PC médicaux. pr
www.congatec.com
www.sie.at

Congatec et S.I.E. proposent des services de

DeviceMed 6 2022
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Développer un systeme Linux
embarqué dans un DM innovant

Intégrateur de systemes logiciels embarqués, la société lyonnaise Witekio
a mis son savoir-faire au service de la start-up américaine Veriskin, dans le
cadre du développement d'un produit innovant : un dispositif portable
destiné a détecter le cancer de la peau de facon non invasive.

Witekio a notamment
développé I'application
d’interface utilisateur Qt5,
intégrée au sommet du
dispositif TruScore de
Veriskin.

28

souvent naissance a des dispositifs révolution-

naires dans lesquels le logiciel joue un réle es-
sentiel. Parmi ces dispositifs figure le TruScore,
développé par Veriskin. Il s'agit d'un appareil por-
table, abordable et non invasif qui détermine en
seulement deux minutes si une excroissance cuta-
née suspecte est cancéreuse. Des études cliniques
ont démontré une sensibilité de 100 % et une spé-
cificité de 96,7 % pour distinguer les cancers des
excroissances bénignes.

Le cancer de la peau est la forme de cancer la plus
répandue aux Etats-Unis. Elle représente un peu
moins de la moitié de tous les cancers, soit 5,4 mil-
lions de diagnostics par an. Le TruScore devrait
donc sauver des vies, mais aussi permettre au sys-
teme de santé et aux assureurs ameéricains d'éco-
nomiser des milliards de dollars en réduisant le
nombre de biopsies inutiles et d'orientations vers
des dermatologues.

L'industrie de la technologie médicale donne

Basé sur un processeur Qualcomm Snapdragon 410,
cet appareil portable est une solution médicale
sophistiquée dotée d'un écran tactile et du Wi-Fi.
11 utilise toutes les capacités d'un FPGA (Field Pro-
grammable Gate Array) associé a des LED pour
analyser 1'état de la peau avec un simple scan.
Pour faire en sorte que l'appareil fonctionne de
maniere précise et fluide a chaque utilisation, il

Source : Veriskin

était nécessaire pour Veriskin de faire appel a un
partenaire ayant une grande expertise en logiciels
Linux embarqués, ainsi qu'une bonne connaissance
en développement d'interface graphique a l'aide de
la bibliotheque logicielle Qt. C'est le cas de Witekio,
société de services en logiciels embarqués basée a
Lyon.

Veriskin avait besoin d'un service de développe-
ment de logiciels et d'assistance a plusieurs ni-
veaux. Witekio a fourni un ensemble complet de
services logiciels, comprenant le développement
de logiciels de bas niveau, du développement BSP
(Board Support Package) jusqu'au développement
d'applications d'interface utilisateur graphique, en
passant par l'optimisation des performances et de
la fiabilité.

En ce qui concerne le développement embarqué
de bas niveau, Witekio a pu porter et adapter un
BSP Linux personnalisé sur un module Variscite
intégrant le processeur Snapdragon 410. Ce BSP
Linux prend en charge les composants matériels
embarqués sur le module processeur (en particulier
les fonctionnalités de connectivité, telles que le
Wi-Fi).

Ces développements de bas niveau permettent
al'utilisateur final de bénéficier de toutes les fonc-
tionnalités d'un systéme d'exploitation Linux com-
binées aux performances brutes et aux avantages
du processeur de Qualcomm. L'adaptation BSP
comprend l'optimisation du noyau Linux pour
prendre pleinement en charge I'écran de l'appareil,
ainsi qu'un ensemble complet de tests de pilotes
pour assurer une fiabilité maximale de 1'équipe-
ment.

Comme derniére étape de la collaboration logi-
cielle, Witekio a assuré 'amélioration du temps de
démarrage de I'appareil ainsi que le développement
d'une application d'interface utilisateur Qt5
attrayante et innovante, incluant les fonctionnali-
tés et les avantages du framework graphique Qt5.

« Witekio a apporté a Veriskin une équipe talen-
tueuse, expérimentée et a l'écoute, qui s'est concen-
trée sur I'exécution et le respect des échéances de
l'entreprise », souligne Nelson Quintana, vice-pré-
sident technique de Veriskin, Inc. « En plus de se
montrer professionnelle et motivée, I'équipe de
Witekio nous a donné l'impression qu'on faisait
tous partie de la méme entreprise ». pr
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L'ingénierie produit au service du dispositif médical

Cardiologie - La start-up
Orixha développe un concept
innovant de ventilation liqui-
dienne totale destinée a amé-
liorer le pronostic vital et neu-
rologique du Syndrome Post
Arrét Cardiaque, dont le taux
de mortalité est de 65% avec
les techniques actuelles. L'ob-
jectif de Orixha est de réaliser
les premiers essais sur
I’homme courant 2023.

Pour la conception de sa ma-
chine de série, Orixha fait ap-
pel depuis 2019 a Créative
Eurecom, spécialiste du déve-
loppement de dispositifs mé-
dicaux complexes. Ce bureau
d’étude est reconnu pour sa
capacité a concevoir des dis-
positifs intégrant des consom-
mables a forte valeur ajoutée
technique.

Pour les ingénieurs de
Créative Eurecom, I'enjeu prin-
cipal du projet Vent2Cool de

Orixha a été de transformer un
concept de laboratoire en ma-
chine exploitable dans un bloc
opératoire, en encapsulant
l'intégralité du processus flui-
dique dans un consommable
a usage unique. Ce dernier
permet d’assurer les fonctions
de transfert thermique, de ges-

-

Le Vent2Cool d’Orixha
a remporté le concours
de I'innovation a
Medi’Nov 2022.

-

tion des gaz et de ventilation
assistée, tout en assurant une
ergonomie et une sécurité op-
timales pour le patient.

« Cela représente un formi-
dable défi, tant au niveau des
performances fonctionnelles
que de la maitrise des
risques », précise Julien

Source : Créative Eurecom - Orixha

Marine, responsable projet
chez Créative Eurecom.

Apres avoir caractérisé les
fonctions critiques, les ingé-
nieurs sont passés par la mise
au point de diverses ma-
quettes fonctionnelles, avant
d’aboutir en 2021 4 un premier
prototype pleinement opéra-
tionnel validé par Orixha sur
des modeles in vivo de réfé-
rence. Fortes des résultats de
ces essais, les deux sociétés
travaillent aujourd’hui de
concert au développement du
premier ventilateur liquidien
avec un objectif de commer-
cialisation a horizon 3 ans.

« Notre collaboration, qui
réunit des expertises complé-
mentaires, est basée sur deux
valeurs fortes : I'excellence
technique et 'efficacité opéra-
tionnelle », se félicite Fabrice
Paublant, CEO de Orixha. eg
https://creative-crossway.fr
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Les transmissions de données en salle d’opération néces-

sitent des cables électriques assemblés high-tech.

COMPAMED
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Que peut-on attendre des cébles
assemblés de haute qualité ?

DeviceMed

INFO

Le 29 novembre
prochain, ODU
organise un webi-
naire sur les exi-
gences a satisfaire
en matiére de
connecteurs dans
les technologies
médicales, en
conformité avec la
norme IEC 60601-
1. Jonathan Mil-
teau, directeur
commercial France
et Mathias Wuttke,
Business Develop-
ment Manager
Europe pour le
secteur médical,
répondront a
toutes les ques-
tions. Pour s'ins-
crire :

https://
bit.ly/SEWsWnE.

Spécialiste des systemes de connexion électrique adaptés aux besoins
spécifiques du secteur médical, le fabricant allemand ODU nous explique
ici ce qui caractérise les cables assemblés destinés aux applications les
plus exigeantes, comme celles des salles d'opération numérisées.

matiere de sécurité, d'hygiéne et de propreté

représentent des défis techniques pour les fa-
bricants de solutions de connectique. D'autant plus
que les besoins augmentent rapidement en matiere
de cables assemblés permettant de transférer des
données tres rapidement, en garantissant qualité,
durabilité et facilité d'utilisation. Cela vaut égale-
ment pour les connecteurs.

Ces besoins se font notamment sentir dans les
salles d'opération, ol la tendance est a la numéri-
sation des systemes d'assistance robotique, qui
nécessitent des réseaux de données performants.

Le respect de la norme IEC 60601-1

Les exigences élevées du secteur médical en

Deés qu'il est question de connexion électrique dans
le cadre de dispositifs médicaux, il est obligatoire
de respecter la norme IEC 60601-1, dont les exi-
gences techniques se rapportent entre autres a la
sécurité et a la protection contre les chocs élec-
triques.

Rappelons que la norme prescrit des mesures de
protection "Means of Protection" (MOP), qui se di-
visent en MOPP (moyens de protection du patient)
et MOOP (moyens de protection de l'opérateur). Le
niveau maximal (2MOPP et 2MOOP) nécessite une
isolation renforcée.

La norme définit des lignes de fuite et des dis-
tances dans l'air entre les parties conductrices d'un
connecteur. La ligne de fuite est la distance la plus

courte entre deux contacts le long de la surface d'un
isolant. Cette ligne de fuite est impactée par les
dépots de saleté, de poussiére ou d'humidité I'iso-
lant. Quant a la distance dans l'air, c'est la plus
courte entre deux contacts. Un arc électrique se
crée des que la tension devient trop importante
entre les deux contacts.

Les fabricants de connecteurs doivent s'assurer
que les distances entre les contacts permettent de
respecter les tensions prescrites, par exemple en
utilisant des cheminées isolantes coté femelle du
connecteur (voir figure 1).

Un marquage UDI durable

Tout comme aux Etats-Unis avec la FDA, la régle-
mentation européenne (UE) 2017/745 sur les dispo-
sitifs médicaux (RDM) impose 1'Unique Device
Identification (UDI) pour assurer la tracabilité des
produits. Cela comprend également, selon la classe
de risque, le marquage direct du produit.

Il convient de réaliser un marquage noir sur les
connecteurs en plastique et en métal. Pour ce faire,
ODU utilise un laser a fibre a impulsions ultra-
courtes qui marque le matériau lors du "traitement
a froid" sans influence thermique ou mécanique.

Comme la structure de la surface reste inchangée,
le produit peut étre maintenu propre et stérile. Grace
a leur résistance a la corrosion, a la stabilité de
I'angle de vision ainsi qua leur structure, les mar-
quages restent toujours lisibles, méme apres de
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nombreux cycles de stérilisation. Ils sont en outre
résistants aux acides, aux détergents ainsi qu'aux
fluides corporels.

La fibre optique pour
des applications spécifiques

La transmission d’informations haut débit via la
fibre optique se présente comme un élément es-
sentiel pour le développement de nombreux dis-
positifs médicaux. Elle permet par exemple de faire
appel a des experts pour effectuer des opérations
hautement spécialisées a distance, grice a des sys-
témes robotisés assistés par ordinateur.

L'échange de données doit se faire avec un temps
de latence minimal. Ce n'est possible qu'avec des
connexions en fibre optique. Dans ce cas, la fiabi-
lité doit étre maximale bien str.

L'utilisation combinée de fibre optique et d'autres
médias peut aussi étre un avantage important en
présence de champs magnétiques, par exemple en
imagerie par résonance magnétique (IRM).

ODU a développé, pour différentes séries de
connecteurs, des solutions a base de fibre optique
et des solutions hybrides. Ces derniéres combinent
de la fibre optique avec des contacts de puissance
et différentes sections de fils selon les types de
transmission de données (voir figure 2). Les clients
disposent ainsi de solutions completes avec la fibre
optique assemblée selon leurs exigences.

Un surmoulage haut de gamme

Les dispositifs électro-médicaux sont souvent sou-
mis a des agressions mécaniques et chimiques
importantes. C'est pourquoi il faut soigner le sur-
moulage des cables assemblés (autour de la
connexion des cables au connecteur). Cela peut se
faire avec du silicone liquide (LSR) ou solide (HCR).
Il en résulte un assemblage parfaitement étanche
mais néanmoins flexible, offrant une résistance
chimique élevée et la garantie d'une désinfection
optimale.

Concernant le surmoulage silicone proposé par
ODU, l'entreprise garantit qu'il ne peut étre éliminé

Source : ODU

Source : ODU

ni se détacher, méme apres les cycles de stérilisation
alavapeur, en autoclave jusqu’a 134°C et 3 040 mbar.

Afin d'aller encore plus loin, les surfaces des sur-
moulages ainsi que des cdbles peuvent étre spécia-
lement traitées pour obtenir un toucher agréable
et lisse, qui empéche le collage ou I'effet de broutage
(stick-slip), méme en cas d'utilisation prolongée. Ce
type de traitement réduit aussi sensiblement le
dépots de saleté.

Ainsi, la solution compléte surmoulée en silicone
répond aux exigences les plus élevées pour les dis-
positifs médicaux de haute technologie et ne se
détériore pas avec le temps et les cycles de stérili-
sation.

On notera, a propos des solutions proposées par
ODU, que leur biocompatibilité est attestée selon
la norme DIN EN ISO 10993-5 par un laboratoire
d’essai externe, notamment pour ce qui concerne
la cytotoxicité. pr
www.odu.fr
Hall 8a - Stand P19
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Figure 1 - Connecteur
ODU avec cheminées
isolantes (a gauche) pour
une isolation électrique
conforme a IEC 60601-1.

Figure 2 - Différentes
séries de connecteurs
ODU destinés a la trans-
mission de données par
fibre optique.
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Acrotec poursuit activement son développement a l'international

- Fort de son sa-
voir-faire en haute précision
horlogere, Acrotec a amorcé
son développement dans le
secteur medtech fin 2018, avec
l'entrée, dans le groupe, dAFT
Micromécanique, spécialisée
danslimplant et I'instrumen-
tation. L'acquisition des entre-
prises suisses Diener Precision
Pumps (pompes pour l'analyse
et la dialyse) et Tectri (usinage
de haute précision) a suivi en
2019, puis plus récemment
celle de la société Team Metal,
basée a Singapour, et de 1'Tr-
landais Takumi, spécialisé no-
tamment dans l'usinage d'im-
plants et d'instruments ortho-
pédiques, ainsi que de
systemes d'assistance cardio-
vasculaire.

Aujourd'hui, Acrotec compte
27 sociétés au total, dont une
dizaine présentes sur le mar-
ché des technologies médi-
cales et certifiées ISO 13485 ou
en cours de certification. Le
groupe réalise un chiffre d'af-
faires de 100 millions de CHF
dans le secteur médical, ce qui
représente 25% de ses revenus.
La structure fonctionne de ma-
niére décentralisée, un peu a
l'image d'une fédération. Les
filiales conservent l'intégralité
de leur pouvoir de décision et
leurs équipes. Leurs dirigeants
restent aux commandes de

Visit us at
Compamed

from Nov.
14th

to

17th
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de g. a d. : Francois Billig (CEO et Président du conseil d’administration), Philippe Metzger (Chief Sales, Marke-
ting and Business Dev. Officer) et Sébastien Virtel (Vice-Président Sales & Digital).

I'entreprise et deviennent ac-
tionnaires du groupe.

Grace a leur appartenance
au groupe, ces entités ont ac-
cés a une plus large plage
d'équipements et de res-
sources. Elles peuvent égale-
ment profiter de synergies
avec certaines sociétés sceurs,
tant sur le plan technique que
commercial. Ainsi, certaines
d'entre elles collaborent sur
des projets medtech. Parmi
eux, on peut citer un instru-
ment d'implantation de len-
tilles intraoculaires pour le
traitement de la cataracte dans
lequel pas moins de 7 filiales
d'Acrotec interviennent, qu'il
s'agisse d'usinage, de traite-
ment de surface, de soudage

"SGH

MEDICAL PHARMA

SGH MEDICAL PHARMA,
your contract manufacturer
in high-end consumables for
the Pharmaceuticals,
Sciences and Diagnostics
industries.

Life

“Inject your success

AND DIAGNOSTICS

laser ou d'opérations de fini-
tion. « Acrotec est de plus en
plus souvent percu aujourd'hui
comme un guichet unique ca-
pable de réaliser quasiment
toutes les opérations en in-
terne », souligne le CEO du
groupe Francois Billig. « Le
client conserve plusieurs in-
terlocuteurs, mais dispose, s'il
le souhaite, d'un coordinateur
du projet. Trés peu de nos
concurrents sont en mesure
d'offrir une palette de presta-
tions aussi large que celle pro-
posée aujourd'hui par notre
groupe. »

La croissance externe n'est
toutefois pas le seul pilier sur
lequel repose la stratégie de
développement d'Acrotec. En
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parallele, le groupe investit de
maniere conséquente dans de
nouvelles machines, de nou-
veaux batiments, de nouvelles
recrues et ces démarches bé-
néficient a toutes ses filiales.
Une stratégie qui porte ses
fruits puisqu'Acrotec est déja
présent sur trois continents.
En Europe, le groupe est tres
implanté en France, en Suisse
et plus récemment en Irlande.
Il recherche de nouveaux par-
tenaires sur le marché alle-
mand qu'il espere trouver a
CompaMed. 11 a déja un pied
aux Etats-Unis grace a sa filiale
Diener Precision Pumps et en
Asie via Team-Metal. eg

* Design to cost
& Design to value

O * Ergonomics and human

factors studies
* Product life cycle analyses
* Prototyping
* Industrialisation

* 3 manufacturing plants

+ SO 8 - ISO 7 - DNA RNA
free cleanrooms

* 75 IMM

» Automated lines and camera
inspection

* Quality control management
system

 CE marking, FDA and UKCA
compliant

+ ISO 13485 /1SO 15378 / 1ISO
14001
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Cisteo Medical dispose de 200 m2
de salle blanche ISO 5/ISO 7.

Cisteo Medical

enregistrée a la FDA

Grace a la récente homologation FDA de son systéme
qualité, Cisteo Medical est désormais autorisé a proposer
aux USA ses prestations et les DM qu'il fabrique sous
contrat, ce qui élargit considérablement son marché.

positifs médicaux aux USA, il est nécessaire de

se conformer a la réglementation de la FDA.
C'est aujourd'hui chose faite pour Cisteo Medical
dont le systéeme de management de la qualité a été
jugé conforme au chapitre FDA 21 CFR Part 820.

« En tant que sous-traitant critique, Cisteo
Medical a fait le choix dés les premiéres années de
sa création de solliciter la certification ISO 13485 »,
précise le fondateur et dirigeant de l'entreprise
Christophe Moureaux. « Aujourd'hui nous avons
décidé d'aller plus loin pour deux raisons : nous
souhaitons augmenter la fiabilité et l'efficacité de

Pour commercialiser ses prestations et ses dis-

' “albhades
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et de fabrication et assurer 'amélioration continue s

de Cisteo Medical. Par ailleurs, nous voulons per- B Cisteo Medical a

mettre a nos clients - qu'ils soient européens ou B développé une

américains - de vendre leurs produits aux Etats- = expertise spéci-

Unis ». fique sur les DM de

La certification FDA du systeme qualité du Bi- classe lll, notam- @:}

sontin couvre les activités d’accompagnement a la ment les DMIA, @

conception et au développement de dispositifs gréce a sa maitrise _

médicaux, 'achat de composants/matiéres pre- des microtech- Stabilités Mécaniq ue .

mieres, jusqu’au conditionnement final (systeme niques et de la

de barriére stérile si applicable) en passant par la mécatronique. Elle

fabrication, 'assemblage et le nettoyage. Les équipes met en ceuvre

supports de I'entreprise sont elles aussi concernées différents procédés

par les exigences qualité en assurant la mise en spéciaux en salle

place de bonnes pratiques documentaires, de tra- blanche : mi- Eilice) i;
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Selenium Medical a tous les atouts
pour séduire le visitorat de CompaMed

Selenium Medical propose des prestations complémentaires en conditionne-
ment stérile, traitement de surface et injection plastique. Le groupe s'adresse
aux fabricants d'implants mais aussi aux secteurs de la robotique, des tissus
mous et du DIV. Il a réalisé une croissance de 80% entre 2020 et 2022.

Evelyne Gisselbrecht

Source : Selenium Medical

Damien Uijttewaal,
Directeur Général de
Selenium Medical

Le procédé de
nano-mordangage
StarSurf développé par
Selenium Medical
améliore la qualité de
I’ancrage osseux des
implants en titane.

34

Selenium, convaincu qu'il était nécessaire d'in-

nover autour de l'implant orthopédique.
« L'idée de départ était simple : permettre aux fa-
bricants de n'avoir affaire qu'a un seul interlocuteur
apres la prestation d'usinage, pour réaliser tous les
travaux de parachevement et finition de l'implant,
le nettoyage, la désinfection, le conditionnement
stérile et le management de la stérilisation, »
explique le Directeur Général du groupe, Damien
Uijttewaal. Depuis, Selenium n'a cessé d'investir et
de développer son offre dans les secteurs du trai-
tement de surface, de l'injection plastique et du
conditionnement stérile, ainsi que dans les presta-
tions de conseil, d'ingénierie et de gestion de vali-
dation des procédés. Le groupe s'est d'ailleurs struc-
turé en 3 entités distinctes : Selenium Surface
Treatment, Selenium Packaging, et Selenium Injec-
tion, toutes les trois détenues a 100% par la société
mere Selenium Medical. Un bureau de vente a en
outre été créé aux Etats-Unis en 2017.

En matiére de conditionnement stérile, 'entre-
prise a construit un portefeuille de plus de 10 bre-
vets, dont plusieurs ont été récompensés par dif-
férentes instances internationales. Citons ici a titre
d'exemple le double blister stérile SoBliss, transpa-
rent a 360°, les préhenseurs SoFasy ou SoTab qui
rendent plus intuitif et plus str le transfert asep-
tique des vis et plaques d'ostéosynthese au bloc

C ‘est en 2009 qu'Olivier Richart décide de créer
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opératoire, ou encore le préhenseur SoKlean qui
évite a l'implant dentaire le risque de toucher le
plastique.

Une activité en développement en
injection plastique et en assemblage

Selenium Medical propose également ses presta-
tions d'injection plastique, de thermoformage et
d'assemblage pour la fabrication complete de kits
d'instrumentation a usage unique destinés aux
segments de la traumatologie, des extrémités, du
rachis, mais aussi a la chirurgie des tissus mous.
L'entreprise est par ailleurs active sur le marché des
consommables pour le secteur de la robotique et
du diagnostic in vitro. Pour cela, elle s'est dotée
d'équipements de pointe, comme le précise Damien
Uijttewaal : « Lorsque Selenium Injection a été créée
il y a quelques années, nous savions que nous ar-
rivions sur une activité relativement concurren-
tielle, avec des acteurs solidement ancrés sur le
marché. Dans notre position de "challenger", nous
devions donc disposer d'équipements de produc-
tion et de contréle de derniere génération (machines
a mesurer tridimensionnelle optique, & contact,
microscope a balayage électronique, etc) afin d’étre
immédiatement compétitifs. »

A ce jour, Selenium Injection travaille plutot sur
des matériaux « éprouvés » dans le domaine de la
santé, mais elle a équipé son parc de presses avec
des options et périphériques permettant de trans-
former des matériaux exigeants comme le PPSU, le
PEEK ou encore 'IXEF que I'on retrouve beaucoup
dans les kits & usage unique.

Une technique brevetée en
traitement de surface

Enfin, parmi les procédés de traitement de surface
que maitrise Selenium Medical figure StarSurf, une
technique propriétaire de nano-mordancage des-
tinée & améliorer la qualité de I'ancrage osseux par
la création de macro-, micro- et nano-pores a la
surface des implants en titane. « Aprés de longues
phases de qualification du procédé, nous avons fait
le choix de financer nous-mémes une étude animale
afin de démontrer l'intérét de ce traitement en
termes d’'ostéo-intégration et de qualité d’os créé
au voisinage de limplant », précise Damien
Uijttewaal. « Nous avons désormais des clients dans
le dentaire qui ont obtenu leur marquage CE avec

ce traitement. » eg
www.selenium-medical.com
Hall 8b - Stand Go1
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Des micromoteurs médicaux disruptifs
dotés de bobines personnalisables

Fort de neuf ans de recherche universitaire, Mirmex Motor propose des micromoteurs
DC basés sur une technologie d'impression 3D des bobines. Un bon moyen pour les
fabricants de dispositifs médicaux motorisés de se différencier de la concurrence,
moyennant des colits de développement limités.

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 probleme 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.

« Chez Mirmex Motor, nous considérons que ces
dernieres années, a quelques exceptions pres, les
innovations de ces fournisseurs ont surtout porté
sur des élargissements de gamme ou des intégra-
tions de composants annexes (réducteurs, capteurs
hall...) », déclare Cédric Van Rossum, CEO de l'en-
treprise. Il déplore le manque d'améliorations in-
trinseques liées a la densité de couple (ratio entre
le couple utile généré par le moteur et le volume
total de celui-ci) ou a la possibilité de personnaliser
les caractéristiques du moteur (dimensions, cycle
de fonctionnement exact, maximisation de l'effi-
cience a un point de fonctionnement donné, etc.).

I e marché des actuateurs de faibles dimensions

Des bobines personnalisées et non
des produits sur catalogue !

Pour Mirmex Motor, cette possibilité de faire plus
de "sur-mesure" est particuliérement avantageuse
car elle permet au concepteur d’avoir un moteur
qui s’adapte a ses besoins (et non l'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-
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 (Fig. 1). C’est le fruit de
plusieurs années de recherche avec, a la clef, une
maitrise toute particuliere de ce qui représente a la
fois le vecteur de la performance mais aussi la plus
grosse barriére 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.
Cest d’ailleurs le constat de 'augmentation possible
de la densité de couple qui a poussé les chercheurs
a créer une entreprise et a faire breveter cette tech-
nologie.

Des avantages tangibles pour les
concepteurs de dispositifs médicaux

Les avantages de cette technologie disruptive sont
immédiats. Pour toutes les applications médicales

MIRMEX /MOTOR

CONTACT

Cedric Van Rossum

CEO — Mirmex Motor SA
Mobile: +32 475 229659
Rue du Bosquet 15A
B-1435 Mont-Saint-
Guibert — Belgium
www.mirmexmotor.com
sales@mirmexmotor.com

Grace a la technologie de Mirmex, il est
désormais possible de fabriquer des bobines
qui étaient impossibles a réaliser jusqu’a
présent avec les méthodes traditionnelles.
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Fig. 1 Des micromo-
teurs plus performants
et mieux adaptés aux
besoins grace a une
flexibilité de fabrication
accrue.
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qui doivent forer, pomper, fraiser, tourner, bouger...

un moteur a haute densité et au moins partielle-

ment sur-mesure va permettre a de nombreux
avantages de se matérialiser :

B Gain en compacité : un moindre espace volu-
mique sera nécessaire pour générer le couple
moteur requis. Ceci se traduit aussi par un gain
potentiel en légereté et trés souvent une plus
faible inertie.

Gain en performance : pour un méme volume
donné, un moteur avec des topologies a haute
densité va permettre d’atteindre un couple de
sortie plus élevé qu'un systeme traditionnel. Des
simplifications au niveau de la boite de vitesse
peuvent également étre engendrées.

Meilleure maitrise de la thermique du disposi-
tif médical : le bobinage rend possible un équi-
librage sur mesure des sources possibles de pertes
(pertes thermiques, courants de Foucault, etc.).
La thermique du moteur en ressort améliorée, ce
qui réduit I'échauffement.

Optimisation pour le cycle ou le point de fonc-
tionnement réel de I'application médicale :
Contrairement aux versions vendues sur cata-
logue, la bobine Mirmex est réalisée en adéqua-
tion avec I'application du client. Les bobines fi-
laires traditionnelles nécessitant un investisse-

Efficiency Map — Mirmex Motor
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Fig. 2 La personnalisation de la bobine permet d’optimiser les performances du
moteur pour le cycle ou le point de fonctionnement exact de I’'application.

ment et une calibration des équipements pour
chaque type de bobine, leur efficience annoncée
dans la datasheet n'est valide que pour une zone
de fonctionnement limitée. Une zone qui sera
bien souvent distincte du point de fonctionne-
ment spécifique du client. Ce dernier risque fort
d’étre décu lorsqu’il constatera I'écart entre l'ef-
ficience réellement obtenue et I'efficience annon-
cée. (Fig. 2)

Variabilité d’échelle : Les moteurs SBLDC n’étant
constitués que de composants parfaitement cy-
lindriques (pas d’encoches, pas de balais...), une
fonction de « scalabilité » peut facilement étre
implémentée, ce qui permet au fabricant de dé-
velopper en parallele des moteurs de tailles dif-
férentes qui s’adapteront parfaitement aux pro-
duits médicaux nécessitant des tailles variables.
On pense par exemple ici aux prothéses actives
qui nécessitent différentes dimensions de mo-
teurs pour s'adapter a la morphologie des utili-
sateurs.

Encapsulation sur mesure : La biocompatibilité
étant un sujet que les fabricants d’appareillages
meédicaux tiennent a garder confidentiel, les bo-
bines sur mesure peuvent étre obtenues en ver-
sion directement enrésinable chez eux.

https://[www.mirmexmotor.com

de configurations possibles :

de longueur.
B Plage d’alimentation au choix de 3 a 60 V.

architecture Hallbach comprise.

moteur.

UNE GAMME DEJA BIEN ETOFFEE !

5 ans aprés son lancement, la gamme des moteurs SBLDC de Mirmex couvre une large plage

B Moteurs a champs radiaux, a rotor interne ou externe de 5 a 80 mm de diametre, de 10 a 125 mm
B Moteurs rotatifs a champs axiaux et moteurs linéaires tubulaires.
B Rotors a aimants haute densité d’énergie (NdFeB ou SmCo), de 2 a une multitude de pdles,

B Température de fonctionnement moteur de —40°C a +150°C.
B Disponibilité en version assemblée, moteurs "frameless", ou dans un format de sous-composants
pour les entreprises souhaitant n'externaliser que la fabrication du sous-composant bobine.
B Encapsulation sur demande suivant les besoins en techniques de désinfection du dispositif médical.
B Choix des roulements et des matieres premieres suivant les besoins du client.
B Modélisation moteur basée sur le seul outil de simulation développé par un fabricant de bobines
sur mesure, ce qui permet une interaction optimale entre la topologie de bobine et les composants

Source : Mirmex
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Stérilisation a I'OE : la marche
inévitable vers une utilisation raisonnée

Concepteur, fabricant et installateur d'équipements destinés a la stérilisation industrielle
al'oxyde d'éthyléne (OE), Solsteo integre de maniere systématique les risques liés a la mise
en ceuvre de ce gaz dans chacun de ses projets. Cet article explique de quelle facon.

cennies pour stériliser les dispositifs médicaux
(DM). On estime aujourd’hui que 50% des DM
stérilisés dans le monde le sont par OE. Le succes
de ce mode de stérilisation vient en partie du fait
que ce gaz, utilisé comme agent stérilisant puissant,

n’a absolument aucun impact sur la structure mo-

léculaire des polymeres (plastiques). Il est donc

parfaitement adapté a la stérilisation des DM a

usage unique.

Mais 'OE a d’autres caractéristiques qu’il ne faut

pas ignorer : il est explosif a l'air & des concentra-

tions élevées, et toxique lors d'une exposition pro-
longée a faible concentration ou d'une exposition
courte a forte concentration.

Pour prévenir l'ensemble de ces risques, Solsteo

a mis en place des 2019 un REOP (programme OE

responsable), qui s'articule autour de cing grands

themes :

1. L'environnement :

® Elimination du gaz par des tours de lavage acides
(acid scrubbers) ou des briileurs catalytiques

® Limitation de la consommation énergétique pré-
vue des la conception pour réduire 'impact car-
bone des machines Solsteo (utiliser au maximum
les utilités disponibles sur site, favoriser les
échangeurs de chaleur plutot que I'électricité,
déployer des solutions d’énergies vertes comme
les panneaux solaires)

m Maitrise des émissions de gaz avec des outils
performants en sortie de traitement de gaz : des
2019, Solsteo s'équipe d'un spectroscope a cavité
optique (CRDS). Capable de détecter I'OE avec
une précision inédite et des temps de réponse
records, cet analyseur permet a Solsteo de mettre
ses propres équipements a I'épreuve et de docu-
menter la performance de ses installations ou de
réaliser des audits d’émissions chez ses clients.

2. La sécurité des opérateurs :

Cette considération est capitale. Plusieurs méthodes

permettent de détecter 'OE dans les zones a risques

:les cellules électrochimiques, la chromatographie

en phase gazeuse, et la spectroscopie a cavité op-

tique (CRDS). La derniére de ces 3 technologies ap-
porte la meilleure réponse en termes de sécurité
des opérateurs puisqu’elle est capable de détecter
des niveaux extrémement bas (ppt), de ne pas
confondre la molécules d’OE avec d’autres (solvants
etc.), et de fournir 'information en temps quasi-réel.

On vise la réduction des temps de réponse pour

protéger les opérateurs au plus tot (alarmes, venti-

lations etc.).

3. La sécurité des machines :

Elle passe par la conformité aux Directives Euro-

péennes ATEX (Atmospheres Explosibles). La

L’OE est utilisé a grande échelle depuis des dé-
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L’OE est élimininé ici par
brilage catalytique dans
le souci de préserver I'en-
vironnement.

W

conformité normative est au coeur de la conception
et du fonctionnement de 'équipement. Formateur
certifié sur le référentiel INERIS, Solsteo est force
de proposition sur la définition des zones ATEX.
Des innovations sont aussi possibles, comme par
exemple l'analyseur infra-rouge VADUZ certifié
ATEX Zone 0 (le plus haut niveau de sécurité) pour
la mesure directe de la concentration d’OE dans la
chambre.

4, La garantie de l'enregistrement des données
de cycles :

La stérilisation par EO est un procédé de libération
par lot (« batch release ») oui cet aspect est essentiel.
Pour prévenir la perte des données de cycle, il est
désormais possible de les enregistrer dans un mo-
dule logiciel embarqué dans 'automate de la ma-
chine agissant comme une mémoire tampon. La
solution de virtualiser les machines sur des serveurs
redondants (« Fail-Safe clusters » en langage IT) est
également une solution de plus en plus appréciée
pour éviter la dépendance des utilisateurs au hard-
ware.

5. Un accompagnement dans la réduction des
volumes EO utilisés :

1l s’agit ici de traquer 'OE tout au long du procédé
de stérilisation et d’analyser les données récupérées
pour détecter les étapes du process qui peuvent
bénéficier d'améliorations ou d’'optimisations pour
réduire la consommation d’OE. Les outils sont lo-
giciels pour I'essentiel. eg
www.solsteo.com

Hall 8b - Stand E14

Source : Solsteo
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Spectromeétre a cavité

optique : mesure a inter-

valles de 2 sec., temps
de réponse <10 sec.,
précision 70 ppt, limite
de détection basse
250 ppt
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Vers des emballages rigides

écologiques et durables

Sterimed, acteur clé du marché mondial des matériaux d'emballage
stériles, annonce le lancement du Polybond CGP 85, un substrat
innovant pour les emballages rigides. Composé de matiéres premieres
renouvelables, il n'en offre pas moins une bonne résistance tout

en assurant la sécurité du patient.

bricants de dispositifs médicaux, des profes-

sionnels de santé et des utilisateurs finaux en
faveur de produits écologiques et durables, Sterimed
a relevé le défi en commercialisant des matériaux
renouvelables et des solutions intelligentes pour
ses emballages rigides. L'entreprise a ainsi lancé la
gamme Polybond, composée de cellulose et renfor-
cée par un polymere.

Aujourd'hui, elle annonce le lancement du der-
nier-né de la gamme : Polybond CGP 85 (85 g/m? /
52 1b).

« Je suis tres fiere de notre équipe de scienti-
fiques. Ils ont une nouvelle fois prouvé que Sterimed

Face a la demande de plus en plus forte des fa-

1
1wy
§ .".‘?:'- L \\w o
Vet B B ) By
\ ’% \& \5 \‘,t A
ARUIEAN

Polybond CGP affiche
une structure fibreuse
unique composée de
cellulose et de liants
synthétiques.

Source : Sterimed

est n°1 dans le secteur des matériaux d’emballages
de stérilisation grace a la commercialisation de nos
nouveaux matériaux renforcés composés de cellu-
lose. Chez Sterimed, 'innovation et la R&D sont au
cceur de notre ADN. Nous mettons toute notre at-
tention sur les tendances qui créent l'avenir », a
expliqué Clémentine Auffray, Directrice Innovation
et Conformité de l'entreprise.

Polybond CGP : beaucoup moins
de plastique, la durabilité en plus

Polybond CGP est principalement composé de ma-
tieres premiéres issues de ressources renouvelables
et de carbone biosourcé. Cette innovation trouve
sa source dans une structure unique en tissu fibreux
composé d'un mélange cellulose et d'une quantité
élevée de liants synthétiques. Les liants synthé-
tiques sont utilisés pour leurs caractéristiques phy-
siques optimales tandis que la cellulose contribue
a la respirabilité du produit, tout en améliorant
lefficacité du processus de stérilisation.

Selon Sterimed, les caractéristiques de Polybond
CGP sont tres proches de celles des polyoléfines.
Autant de caractéristiques qui en font un matériau
de choix pour ceux qui souhaitent réduire leur em-
preinte plastique tout en contribuant a la diminu-
tion des déchets qui polluent la planete.

Un coating qui rend I'emballage plus
solide, sans danger pour le patient

Grace a son revétement innovant de 5 g/m?
Polybond CGP garantit une intégrité de scellage
optimale, a laquelle s'ajoute une barriere stérile afin
de ne pas contaminer le contenu, quelles que soient
les conditions d'ouverture (angle de pelabilité allant
jusqu'a 180°).

Le substrat offre quant a lui une résistance qui
permet de prévenir le risque de casse, de perforation
ou d'éclatement.

En plus d'utiliser une importante quantité de
matieres premieres renouvelables, Sterimed a opté
pour une technologie de revétement a base d'eau
et sans solvant et met en avant le fait que Polybond
constitue ainsi 'une des solutions les plus écolo-
giques du marché. Le substrat ne contient pas de
plastique mais il n'en demeure pas moins solide et
slir, comme l'ont prouvé les tests mécaniques stan-
dards. eg
www.sterimed.fr
Hall 8a - Stand Lo1

6 2022 DeviceMed


http://www.sterimed.fr

ec

ONE-STOP-SHOP
‘3 CON'I;RACT NAN

| www.acrotec.ch



http://www.acrotec.ch

\|

|
g
O
e
o
7)

Source : Emitech

Source : Emitech

En attendant des normes
harmonisées, les fabricants
de DM avancent dans la
confusion d’un environnement
réglementaire disparate.

le brounlard des regles a appliquer

Formidable vecteur d'innovation, l'intelligence artificielle (IA) investit
rapidement le secteur du DM, dans un environnement réglementaire pour
le moins nébuleux. Un sujet sur lequel Olivier Deroo fait ici le point, apres
un bref rappel des concepts de base de I'TA avec apprentissage automatique.

Olivier Deroo, expert
dispositifs médicaux chez
Emitech et membre du
réseau DM Experts

Domaines d’intelligence
artificielle

40

se répand rapidement dans les solutions pro-

posées par les fabricants de dispositifs médi-
caux et de dispositifs de diagnostic in vitro, par
exemple dans les domaines de la radiologie, de la
cardiologie ou de la médecine générale.

De leur c6té, les autorités de régulation et les
normalisateurs peinent encore a prendre en compte
tous les nouveaux dangers et toutes les spécificités
de cette technologie.

Lintelligence artificielle (IA) s'entend comme un
systeme capable d’imiter les compétences cogni-
tives du cerveau humain. On s’'intéresse ici aux
systemes faisant appel a I'apprentissage automa-
tique, dits "AI/ML" (Artificial intelligence/Machine
learning), et plus particulierement aux systemes a
apprentissage profond (Deep learning) basés sur des
structures de réseaux neuronaux multicouches
nécessitant de grandes quantités de données d’ap-
prentissage.

On notera qu'il faut différencier les algorithmes
d’apprentissage verrouillés des algorithmes d’ap-
prentissage adaptatifs (ou continus).

Les éléments clés d’'un systeme AI/ML sont les
suivants :

u les taches (régression, classification, clustering,
détection d'anomalie, réduction de dimension-
nalité...)

D epuis plusieurs années, I'intelligence artificielle

Artificial intelligence (Al)

Machine learning (ML)

Deep learning (DL)

= les modeles (d'entrainement pour usage courant,
d'évaluation, de ré-entrainement...)

u les données (d'entrainement, de validation, de
test et de production)

u les outils et techniques (préparation de données,
algorithmes, méthodes d'optimisation, métriques
d'évaluation)

On distingue trois approches principales d’appren-

tissage automatique :

B supervisé,

¥ non supervisé,

= renforcé.

D’autres approches en sont dérivées : semi-super-

visé, autosupervisé, et par transfert.

Contexte réglementaire et normatif

Le TEAM-NB, I'IMDRF, la FDA américaine, Santé
Canada, la FDA taiwanaise et le TGA australien ont
édité des recommandations, des lignes directrices
ou des guides de bonnes pratiques sur le sujet. Du
coOté de 1'UE, les états membres ont publié en 2021
un projet Artificial Intelligent Act qui établit des
regles communes sur I'TA et modifie certains actes
législatifs de I'UE! (voir page 42).

Enfin, I'TEC et I'ISO publient régulierement des
guides ou "technical reports" destinés aux concep-
teurs sur des sujets tels que les architectures de
référence des mégadonnées, les problemes de biais
dans l'aide a la décision, I'’évaluation de la robus-

tesse d'un réseau neuronal, les aspects éthiques

et sociétaux, les approches computationnelles,

la gouvernance, et derniérement les concepts
et le vocabulaire.

Néanmoins, ces documents ne per-
mettent pas de répondre aux exigences
générales de sécurité et de performances
requises par les reglements

(UE) 2017/745 et 2017/746 sur les DM et DMDIV.
En l'absence de normes harmonisées euro-
péennes spécifiques A I'TA, tous ces textes consti-

6 2022 DeviceMed
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tuent 'état de I'art du domaine, mais ils ne se subs-
tituent pas aux normes harmonisées relatives aux
dispositifs électro-médicaux programmables et aux
logiciels médicaux "classiques" qui restent pleine-
ment applicables (ISO 14971, EN/ IEC 60601-1, EN/
IEC 62304 ou ENJ/IEC 82304-1, EN/ IEC 62366-1).
Notons que la maintenance, la cybersécurité, le
traitement des données personnelles et la surveil-
lance aprés commercialisation concernent aussi
I'TA/ML et font 'objet d'une littérature abondante.

Une problématique réglementaire
spécifique a I’Al/ML

La nature de "boite noire" de 'TA/ML complexifie
sa vérification, sa validation, sa certification et sa
modification.

Les algorithmes verrouillés ne peuvent absolu-
ment pas étre traités de la méme facon que les al-
gorithmes adaptatifs, o de nouvelles données
viennent compléter 'apprentissage tout au long de
la vie du systeme.

Le choix entre "verrouillé" ou "adaptatif” est un
choix stratégique qui doit s‘appuyer sur I'analyse
de risque continue pour valider les performances
et donner confiance aux organismes. En tout cas,
la qualité des données et 'absence de biais sont des
facteurs clés dans la validation du systéme.

Concernant la "certifiabilité" des systemes AT/ML
par des organismes tiers, tout un référentiel est a
construire et a harmoniser.

Une premiere approche consiste a se focaliser sur
le respect de bonnes pratiques d’apprentissage au-
tomatique et du systéme qualité. Une autre ap-
proche est de sappuyer sur un protocole d’évalua-
tion fonctionnelle et quantitative associant des
expérimentations reproductibles et des mesures
répétables des performances.

Perspectives

Les concepts de I'AI/ML étant maintenant cadrés
au travers d’'une littérature abondante et interna-
tionale, de nouvelles exigences en termes de mai-
trise des changements, de maitrise des risques,
d’évaluation de la conformité et de certification des
dispositifs médicaux incluant de 'TA/ML doivent
étre définies. Cela doit se faire en tenant compte
des différents types d’algorithmes et de risques
associés aux systémes d’TA.

En attendant des normes harmonisées, les col-
laborations entre associations d’organismes doivent
s’intensifier sur ces sujets. On notera d'ailleurs que
le sous-comité technique ISO/IEC JTC1/SC42 est a
la manceuvre sur la normalisation de I'TA. pr
www.dm-experts.fr www.emitech.fr

1) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:52021PC0206&from=EN
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Le réseau DM
Experts propose
une formation sur
les enjeux de I'lA
dans le cadre des
DM. Cette forma-
tion présente les
notions d'lA en les
contextualisant
dans le domaine
de la santé, tout en
abordant les as-
pects réglemen-
taires.

Pas de place a I’erreur lorsque I’on touche a la
santé humaine

La gamme de solutions en controle des fluides et pneumatique d’Emerson répond aux
besoins uniques des fabricants d’instruments d’analyse et de dispositifs médicaux.
Notre équipe d’experts travaille avec vous pour fournir une solution personnalisée

compléte, en fonction de vos exigences de délai de mise sur le marché.

Pour en savoir plus : Emerson.com/medical
A

Retrouvez-vous nous au salon Compamed 2022 Hall 8B - Stand G31 $

Asco EMERSON.
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Ce nouveau réglement européen se présente
comme particulierement ambitieux.

Artificial Intelligence Act : un nouveau
reglement européen a suivre de pres

Encore a l'état de proposition, I'Artificial Intelligence Act (ATA) va modifier le
paysage réglementaire européen en matiere d'intelligence artificielle. Frédéric
Barbot nous explique a quoi il faut s'attendre dans le secteur de la santé,

ou les systemes d'TA seront considérés comme "a haut risque".

Frédéric Barbot, Praticien
Hospitalier, Inserm CIC
1429, hopital Raymond
Poincaré APHP, Garches.
Tech4Health. Réseau
d’expertises F-Crin.

Frédéric Barbot
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lement et du conseil européens dévoilée le
21 avril 2021, dont I'entrée en vigueur est pro-
grammeée dans les prochaines années.

D'abord, le texte (https://bit.ly/3eutVke) définit
un systéme d’TA comme un logiciel, qui est déve-
loppé au moyen d’'une ou plusieurs des techniques
et approches (plutét larges) énumérées a 'annexe
I (article 3.1). Trois catégories de techniques algo-
rithmiques (Annexe I) sont concernées :

m les approches d’apprentissage automatique,

u les approches logiques et fondées sur les connais-
sances,

u les approches statistiques.

L’AIA est une proposition de réglement du par-

Un systéme proportionné
fondé sur le risque

L’ATA établit de nouvelles regles harmonisées pour
le développement, la mise sur le marché et I'utili-
sation de systemes d’TA dans I'Union suivant une
approche proportionnée fondée sur le risque.

Les reglements (UE) 2017/745 et 2017/746 relatifs
aux dispositifs médicaux et dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro (respectivement RDM et RDIV)
figurent dans la liste des actes d'harmonisation
fondée sur le nouveau cadre législatif (annexe II
section A, 11 et 12).

La plupart des systemes d'TA en santé, autonomes
ou embarqués dans un dispositif médical, seront
considérés comme IA a haut risque, qu'il s'agisse
d'algorithmes, de logiciels & base d’TA ou d’'IA em-
barquée.

Une définition claire de ce que constitue un sys-
teme d’IA & haut risque dans le secteur de la santé
serait utile.

L’ATA apporte des réegles sur la transparence al-
gorithmique, I'explicabilité, I'interprétabilité, la
qualité, I'intégrité, la sécurité, la robustesse, la ré-
silience, la garantie humaine, l'auditabilité, et la
tracabilité tout au long du cycle de vie d'un systeme
d’IA.

On notera qu'un processus de gestion des risques
avant et tout au long du cycle de vie du systéme

6 2022 DeviceMed
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d’IA sera mis en place (article 9). Tous les systémes
d’IA couverts par I'AIA devront se conformer aux
obligations de suivi apres commercialisation.

Des regles difficiles a respecter

L’auditabilité externe ou interne est intéressante.
Elle évaluera le versant technique sur la perfor-
mance du systeme d’IA et le versant éthique sur le
respect de la vie privée et le caractére non discri-
minatoire de l'algorithme. Cependant, 'acces au
code source et aux données d’entrainement ne
sera pas simple, méme aux auditeurs externes ou
aux différents régulateurs.

L'explicabilité et I'interprétabilité seront des
exigences difficiles a respecter pour certains algo-
rithmes opaques et complexes tels que les réseaux
de neurones.

En termes de qualité, les jeux de données d’en-
trainement, de validation et de seront tenus d’étre
exempts d’erreurs (article 10(3)) : une exigence trés
compliquée voire impossible a mettre en place.

Une harmonisation qui promet d'étre
particulierement complexe

Larticulation de I'AIA avec les autres reglements
européens de santé RDM, RDIV, RGPD (protection
des données), les différentes normes harmonisées
et les nombreux documents d’orientation du MDCG
représentent un immense défi. Le législateur euro-
péen devra s’assurer de la cohérence juridique de
l'ensemble de ces différents reglements. Certains
articles et définitions ne devront pas étre en contra-
diction avec ces autres réglements de santé, méme
si de nombreux aspects de I'IA ne sont pas pris en
compte dans le RDM ni dans le RDIV.

Par ailleurs, il existe déja de nombreuses normes
harmonisées ou non dans le cadre législatif des DM
. 1SO 14971/2019 (gestion des risques DM), AAMI
34971 (IA et apprentissage automatique), ISO 13485
(management de la qualité), IEC 62304 (cycle de vie
du logiciel), IEC 82304 (sécurité des logiciels de
santé) et ISO 2382 (technologies de l'information,
vocabulaire). Ces dernieéres devront étre adaptées
en conséquence afin d’éviter la conception de nou-
velles normes spécifiques a I'AIA.

Quelques conseils aux fabricants

Les fabricants de DM concernés doivent, des main-
tenant, documenter, tracer et qualifier leurs modeles
d’apprentissage automatique en santé (cf annexe
IV). 11 faut garder en téte le caractere probabiliste
du modele et avoir conscience de ses limites et de
ses possibles erreurs. Le choix du jeu de données
d’entrainement est un élément clef du modele qui
se doit d’étre représentatif et non-biaisé de la po-
pulation cible. Le choix du modéle et des données
d’entrainement doit éviter un sous- ou un sur-ap-
prentissage. Enfin, l'optimisation du "compromis
biais/variance" reste une question fondamentale
lors du développement de modeles d’TA.

Voici quelques éléments a prendre en compte
dans un modele d’apprentissage automatique...
Prétraitement des données brutes
B Qualité et quantité des données, rétrospectives

ou prospectives ou étiquetées.

u Confidentialité des données (chiffrement...).
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= Nettoyage des données (valeurs aberrantes ou
mangquantes, transformation des variables...)

= Représentativité des données de la population
cible (sous-groupe en fonction de I'dge, du sexe,
del'origine ethnique...). Cela permet de diminuer
les biais algorithmiques.

= Conformité de la protection des données avec le
RGPD : pseudonymisation ou anonymisation des
données, réutilisation des données, risque de
réidentification des données, utilisation de don-
nées sensibles (art 9 du RGPD), consentement
libre et éclairé, information et IA explicable aux
patients.

= Segmentation des données en deux jeux de don-
nées : données d’'entrainement (80 %) et données
de validation (20 %).

Description du systéeme d’IA

= Choix du type d’apprentissage, supervisé, non
supervisé, par renforcement.

B Choix du type d’algorithme : régression linéaire,
arbre de décision (interprétable) ou forét aléatoire,
réseaux de neurones (effet "boite noire").

® Choix des hyperparametres couplés aux données
d’entrainement. Cela influence la conception du
systeme d’TA et permet d’obtenir un modéle avec
des performances optimales. Attention au sous-
ou sur-apprentissage.

= Choix du type de validation croisée. Cela permet
de sélectionner un modele qui ne s’appuie pas
trop sur le jeu de données d’entrainement.

= Choix des techniques de régularisation afin d’évi-
ter un sur-apprentissage et de réduire la variance
du modele.

® Choix des métriques et validation des perfor-
mances du modele. Par exemple pour un systéme
de classification (matrice de confusion (score F1,
précision, sensibilité, spécificité), coefficient de
corrélation de Matthews, courbe ROC et AUC, et
pour un systeme de régression (Cp de Mallows,
AIC, BIC R2 ajusté).

u Transparence du processus de modélisation (des-
cription des données entrantes et de sortie, ar-
chitecture de calcul utilisé, différentes versions
accessibles, acces au code source...).

u Test du modele d'TA sur données externes et bien
entendu en vie réelle pour anticiper les possibles
variations de la performance du systeme d’TA.

Enfin, concernant la description des modifications

tout au long du cycle de vie du systeme d’IA, il

faut prendre en compte la mise a jour et le suivi du

modele au fil du temps, le systéme d’TA n’étant pas
toujours verrouillé. Cela permet d’améliorer les per-
formances prédictives du systeme d’TA. La question

reste de savoir s'il y aura une possibilité de mise a

jour réguliere sans certification répétée.

Les systéemes d’TA en santé nécessitent une éva-
luation solide afin de garantir leur performance et
leur sécurité. Sagissant d'un nouveau reglement
européen ambitieux, il est fort probable qu'un lob-
bying intense sera mis en ceuvre pour le modifier.

Il y a néanmoins un risque de contraintes régle-
mentaires excessives qui va principalement toucher
les start-up et les PME européennes. Un point fon-
damental a noter : tout systeme d’TA de santé hors
de la communauté européenne devrait toutefois se
conformer a ce nouveau reglement pour avoir acces
au marché européen de la santé, ce qui serait lo-
gique et rassurant. pr
http://tech4health.fr
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Contréle qualité par vision robotisée a base d’lA

Détection de défauts - Nom-
mée aux Global Industrie
Awards 2022, AnotherBrain est
une entreprise francaise qui
crée de nouveaux moteurs
d’intelligence artificielle (IA)
grace a des approches singu-
lieres. Elle développe deux
types d’applications : une so-
lution de contréle qualité vi-
sion intelligente "Phosphor
Quality" et une nouvelle géné-
ration d'TA bio-inspirée "Orga-
nic AI" qui est proche du fonc-
tionnement du cortex cérébral.
Cette derniére est capable
d’apprendre sans supervision,
d’expliquer ses décisions, de
fonctionner sans Big Data,
sans cloud et en temps réel.
Lancée en 2021, la solution
Phosphor Quality al'ambition
de réinventer la détection de
défauts dans les méthodes de
production. Mobile et flexible,
elle se compose d'un contro-
leur industriel, de la lampe
caméra Phosphor CAM déve-
loppée de A a Z parles équipes
d’AnotherBrain et intégrée a

un robot collaboratif Universal
Robot. L'apprentissage se fait
de facon semi-autonome, en
continu et en local, sans Big
Data, ce qui permet notam-
ment d’assurer la sécurité des
données.

AnotherBrain promet ainsi
une solution facile a intégrer
sur les lignes de production,
préte a'emploi, opérationnelle

=
——
—
e
—
— —
i
ey
———
S
e
— s
_—
— o~
P e
e~
S
e~
~

Inspection d’une piéce en métal avec le systéme Phosphor Quality.

dés le premier jour de produc-
tion et simple d'utilisation
(sans nécessité de qualifica-
tion pour les opérateurs). Do-
tée d’'une interface intuitive,
elle détecte les défauts a partir
de quelques dizaines de pieces
répondant aux normes qualité.
Autre avantage inhabituel : elle
est capable d’expliquer ses dé-
cisions.

Source : AnotherBrain
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L'entreprise a perfectionné
sa solution au fil du temps en
collaboration avec ses clients
partenaires pour qu'elle ré-
ponde parfaitement aux exi-
gences et besoins des indus-
triels. Parmi eux figurent des
leaders de divers secteurs,
dont le médical.

AnotherBrain a ainsi colla-
boré avec Septodont, pour tes-
ter les performances de Phos-
phor Quality dans la détection
de félures ou de cassures sur
des barquettes de tubes en
verre d'anesthésiant. Cette
étude complexe était particu-
lierement contraignante en
raison de la difficulté de cap-
ture visuelle liée a un position-
nement variable des tubes du
fait de la faible rigidité des
barquettes. Elle a toutefois
conduit a des résultats encou-
rageants. La collaboration se
poursuit cette année encore
avec d'autres cas d'application
médicale pour éprouver les
limites de la solution. pr
https://anotherbrain.ai/fr

Une approche des études PMCF alliant IA et données de vie réelle

Etudes cliniques - Le nou-
veau reglement européen sur
les dispositifs médicaux se
traduit notamment par une
augmentation substantielle
des exigences en matiere de
surveillance post-commercia-
lisation, en particulier pour les
dispositifs a haut risque.

Sur ce point, Quinten MD,
filiale du Groupe Quinten dé-

quinten

Medical Device

diée aux dispositifs médicaux,
propose une approche inno-
vante basée sur I'IA dans la
conduite des études PMCF
(Post-Market Clinical Fol-
low-up) pour la génération de
preuves basées sur la vie réelle.

Forte d'une solide expé-
rience des études sur les don-
nées de vie réelle pour I'indus-
trie du médicament, Quinten

Transition MDR :
Besoin de données cliniques ?

’

Nous savons oi collecter des données
i o i

EXPERTISE

Réglementaire
Clinigue

Biostatistiques. e Rt
A - .

Lucas Davy et Jihane Tamine, CEO et COO de Quinten MD.

Source : Quinten MD
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MD met a disposition des fa-
bricants de DM ses méthodes
originales pour conduire des
études sur l'efficacité et la sé-
curité de leurs produits "a des
colits et dans des délais sans
équivalent”, selon elle.

Cette approche inédite mo-
bilise une équipe spécialisée
dans I'TA et le traitement des
données issues de dossiers
patient électroniques.

Grace a ses partenariats avec
des hopitaux de premier plan,
fortement engagés dans la pro-
duction scientifique et la re-
cherche d’'une meilleure prise
en charge du patient, Quinten
MD exploite les données de
santé en développant des ou-
tils d’analyse et d’automatisa-
tion basés sur des techniques
avancées de NLP (Natural Lan-
guage Processing ou Traitement
du Langage Naturel) pour gé-
nérer des preuves cliniques
robustes et exploitables.

« Les premieres études ont
démontré 'immense potentiel
de cette approche qui suscite

un tres grand intérét de la part
de grands fabricants interna-
tionaux et d’Organismes Noti-
fiés », déclare Lucas Davy,
Directeur Général de Quinten
MD.

Depuis son lancement en
2021, 'approche de cette entre-
prise a déja séduit des acteurs
internationaux du secteur et a
permis de sceller des partena-
riats stratégiques avec des ca-
binets historiques du conseil
réglementaire. De plus, l'entre-
prise a récemment obtenu la
certification OMOP du consor-
tium EHDEN, renforcant son
positionnement précurseur
dans l'exploitation des don-
nées de vie réelle et la mise en
place d’analyses fédérées.

Avec la levée de fonds réali-
sée par Quinten en 2022,
Quinten MD accélere son dé-
veloppement afin de relever
les défis réglementaires des
fabricants de DM, notamment
a lapproche de la fin de la pé-
riode de transition. pr
www.quinten-md.com
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Neovision et SurgiQual Institute
conjuguent leurs expertises

Sous-traitance - Les entre-
prises grenobloises Neovision
et SurgiQual Institute (SQI)
disposent d’expertises aussi
complémentaires que néces-
saires dans l'optique de déve-
lopper un dispositif médical
intelligent.

La premiere est spécialisée
dans1TA, de la préparation de
données de santé a I'industria-
lisation de modeles d’IA, en
passant par le prototypage. La
seconde accompagne ses
clients dans le développement
de tout DM logiciel, de I'ex-
pression des besoins cliniques
jusqu’a la mise sur le marché.

SQl a déja a son actif de
nombreuses contributions
tant logicielles que régle-
mentaires a des disposi-
tifs médicaux embarquant
de I'lA.

Neovision et SQI ont décidé
d'unir leurs forces, notamment
a des fins d'industrialisation
et de mise sur le marché de
briques technologiques IA.
Mais ce partenariat ira plus
loin afin de pouvoir proposer
des solutions globales, en ai-
dant les donneurs d’ordre a se
projeter sur une mise en pro-
duction de la technologie, et
ce, a partir des premieres
phases de R&D. Cela s'expri-
mera concrétement au travers
de réponses communes sur
des appels d’offres. pr
https://neovision.fr/
www.surgiqual-institute.com

Ordinateurs médicaux destinés
aux applications d'lA

NVIDIA - Spécialisé dans I'in-
formatique industrielle et I'ToT,
Advantech est partenaire de
I'écosysteme des processeurs
graphiques NVIDIA. A ce titre,
le fabricant taiwanais a an-
noncé que les futurs modeles
de la série USM-500 (PC de
qualité médicale) et de la série
POC-8 (ordinateurs médicaux
tout-en-un) adopteront la
plateforme NVIDIA IGX afin
de supporter les applications
de santé en temps réel exi-
geant une faible latence.

DeviceMed
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IGX s'appuie sur le SDK Cla-
ra Holoscan de NVIDIA pour
rassembler des modeles
pré-entrainés, des systéemes
d'TA embarquée sécurisés, ain-
si qu'un cadre pour des mi-
cro-services évolutifs. Cela
permet aux applications d'étre
gérées et déployées a la fois sur
les appareils et dans les centres
de données en périphérie, sur
le modele commercial SaaS
(logiciel en tant que service)
pour l'industrie. pr
www.advantech.com

Plateforme «Surgical
Intelligence» de Theator,
basée sur la série de PC
USM-5.
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Des outils pour l'imagerie
au sein de Matlab et Simulink

Logiciel - L'éditeur américain
MathWorks a annoncé cet au-
tomne la wversion 2022b
(R2022b) de ses familles de
produits Matlab et Simulink,
destinés a la modélisation et
la simulation numeériques. Ces
logiciels sont utilisés pour
concevoir, développer et tester
des algorithmes et des pro-
duits en tout genre, y compris
des dispositifs médicaux.

Parmi les nouveautés de
cette version R2022b figure la
Medical Imaging Toolbox, qui
propose des outils pour les ap-
plications d'imagerie médi-
cale. Ceux-ci permettent de
concevoir, de tester et de dé-
ployer des algorithmes radio-
miques et de diagnostic
exploitant des réseaux d'ap-
prentissage profond.

Les chercheurs, ingénieurs
et concepteurs de dispositifs
médicaux peuvent utiliser la
Medical Imaging Toolbox pour
effectuer la visualisation 3D

Source : Mathworks

La Medical Imaging Toolbox
propose des outils interactifs
pour visualiser les données 3D.

multi-volumes, le recalage
multimodal, la segmentation
et lalabellisation automatisée
de données d'imagerie radio-
logique afin d'entrainer des
réseaux de Deep Learning. Cette
boite a outils permet égale-
ment de former des réseaux
prédéfinis avec la Deep Lear-
ning Toolbox. pr
https://fr.mathworks.com/
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LUMINAL

Conception de nouveaux instruments
Accompagnement de I'innovation médicale
Fabrication de dispositifs médicaux

Transluminal,
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54340 Pompey - France 1él: 03 83 24 75 99

www.medical.saint-gobain.com

Partenaire de I'impossible...
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Axeme : un cabinet de recrutement
dédié aux industries de santé

Fort d'une expérience de 18 ans dans le secteur, Axeme releve le défi épineux
du recrutement auquel sont confrontés les fabricants de DM. Sa mission :
dénicher des candidats combinant une variété de compétences, qui incluent
plus que jamais l'assurance qualité et les affaires réglementaires.

L’équipe d’Axeme au
complet avec, Christine
Horvais en haut et Céline
Efaiki en bas.

46

est clairement en faveur des candidats. C'est

particulierement vrai dans le secteur du dis-
positif médical, marqué par une pénurie de candi-
dats devenue chronique.

Axeme en sait quelque chose. Spécialisé dans les
industries de la santé digitale et des technologies
médicales (DM et biotechnologies), le cabinet s'est
donné un réle d'accompagnement en matiere de
recrutement, avec une connaissance pointue de ces
secteurs. Son expérience lui permet d’étre force de
proposition aupres des industriels de la santé sur
des profils ciblés.

«Nos clients sont des start-up et des grands
groupes internationaux qui concoivent, déve-
loppent, fabriquent et commercialisent des dispo-
sitifs et des solutions médicales », explique
Christine Horvais, fondatrice et CEO d'Axeme.
« Nous nous adaptons a la culture de I'entreprise
dans notre recherche de candidats et sommes tres
attentifs au savoir étre. Les fameux Soft Skills ! »

Axeme recrute des profils spécifiques pour cou-
vrir 'ensemble des besoins en personnel des in-
dustriels du DM. Cela va de la conception d'un
produit ou d'une solution jusqu’a la phase de com-

Depuis la crise sanitaire, le marché de I'emploi

Source : Axeme

mercialisation, en passant par des profils scienti-
fiques et techniques (R&D, qualité, affaires régle-
mentaires) orientés Business Marketing jusqu’a des
postes de direction (C-Level), en France comme a
I'international. « Nous nous intéressons notamment
aux profils agiles, polyvalents, avec un esprit d’en-
trepreneuriat et une approche couteau suisse pour
les start-up par exemple », précise Christine
Horvais.

A la recherche de profils
aux aptitudes multiples

Tout I'enjeu est de recruter des profils qui com-
binent a la fois des compétences scientifiques et
des compétences business, marketing et réglemen-
taires. Les entreprises recherchent souvent cette
double aptitude. Avec l'arrivée de nouvelles solu-
tions digitales, les fabricants de dispositifs médi-
caux ont besoin de recruter des profils de plus en
plus pointus, alliant des connaissances techniques
trés variées a la capacité de maitriser des techno-
logies de rupture comme I'TA en santé.

« En parallele, les sociétés doivent faire face a un
environnement réglementaire renforcé qui les
oblige a repenser leurs offres produits et a recruter
des personnes qui maitrisent parfaitement cet as-
pect », souligne Christine Horvais. « Or,la demande
est bien plus importante que l'offre, ce qui crée une
tension tres forte sur le marché. Et pour cause,
I'industrie de la santé manque de candidats spé-
cialisés. En effet, a I'issue de leur formation, les
étudiants se tournent vers I'industrie pharmaceu-
tique. Ils ne pensent pas a l'industrie de la santé
digitale ou a celle des technologies médicales ».

Un travail d'information est alors nécessaire au-
pres des jeunes diplomés, et lors des formations
initiales. C'est pourquoi Christine Horvais intervient
depuis plus de 10 ans auprés d’étudiants en master
scientifique pour leur expliquer en quoi consistent
ces métiers, leur présenter les entreprises corres-
pondantes et les perspectives d’évolution.

Qualité et affaires réglementaires :
des compétences précieuses

Céline Efaiki, consultante spécialisée QARA (Quality
Assurance and Regulatory Affairs), a mis en place
un scénario de chasse pour cibler les meilleurs pro-
fils en qualité et affaires réglementaires en Europe.
« Nous pouvons ainsi étre force de proposition au-
prés de nos clients et leur conseiller les meilleurs
profils », souligne-t-elle.
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Axeme a également mis en place une offre unique
en QARA avec le cabinet de conseil MD101 et 'or-
ganisme de formation SGS Academy. Il s'agit de
recruter un profil junior qui peut étre formé par SGS
Academy et un expert de MD101 en attendant son
intégration dans la société. « L'objectif de cette so-
lution est de recruter rapidement avec Axeme, fa-
ciliter 'intégration du candidat junior avec SGS
Academy et avoir une expertise spécifique liée a
des enjeux QARA de I'entreprise avec MD101 », ex-
plique Céline Efaiki.

Ces talents étant trés sollicités, ils sont en position
de force sur le marché. En général, ce sont méme
eux qui choisissent I'entreprise pour laquelle ils
souhaitent travailler. « Axeme se doit d’étre I'am-
bassadeur de I'entreprise pour présenter le projet
au candidat et susciter son intérét », explique
Christine Horvais. « Notre ADN repose sur notre
expertise du secteur et notre relationnel tres fort
avec les professionnels de la santé. Ces connais-
sances nous permettent d’associer le bon profil avec
la bonne entreprise, et d’éviter une dynamique de
recrutement a sens unique ».

Pour aller a la rencontre des professionnels en San-
té, Axeme a créé, il y a 7 ans, avec la société MD101,

I'événement « Les rendez-vous Experts MedTech »
(les EMT). Chaque édition est batie autour d'un
débat sur un theme d’actualité en Santé suivi de
rendez-vous individuels avec des Experts métiers.
Le but est de mettre en relation les fabricants de
dispositifs médicaux avec des partenaires perti-
nents pour la réussite de leur projet.

Derriére Les rendez-vous Experts MedTech, 1'Al-
liance EMT regroupe les expertises complémen-
taires de 7 entreprises afin de pouvoir accompagner
un projet de dispositif médical innovant depuis sa
naissance jusqu’a sa mise sur le marché. Ces exper-
tises couvrent notamment le financement, I'assu-
rance qualité, la stratégie clinique et de rembour-
sement, les affaires reglementaires, le développe-
ment commercial, la R&D. Le volet RH est bien str
couvert par Axeme. « Cest la proximité des
membres de I'Alliance EMT qui fait gagner du temps
pour anticiper, protéger, financer, structurer et dé-
velopper a l'international I'innovation en Santé »,
affirme Christine Horvais.

Toujours dans cette idée d’accompagnement,
Axeme est membre du réseau French Healthcare,
qui a pour vocation de promouvoir les entreprises
francaises en santé sur le plan international. La
aussi, le cabinet propose aux adhérents un accom-
pagnement en RH et en recrutement sur le plan
International. pr
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Le Silicone, notre coeur de métier

Superficie Salle Blanche : 600m?2 « SO 7 LSR + HCR : 350m?

ISO 8 EXTRUSION : 250m?2 « 6 Presses Injection

2 Lignes d’Extrusion « 3 étuves

La Salle Blanche

Atmosphére 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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RECRUTEMENT

Une réglementation qui se traduit par
une pénurie de ressources humaines

La nouvelle réglementation européenne redistribue les cartes du recrutement,
avec de nouveaux besoins de compétences, au cceur d'un vivier de ressources
humaines déja en tension. Le cabinet Persuaders RH analyse ici la situation,
qui requiert beaucoup d'agilité de la part des fabricants de DM.

Article rédigé sous la
direction d'Alexandre
Kolow, Manager chez
Persuaders RH
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Consultant Senior au sein
du cabinet de recrute-
ment Persuaders RH a
Paris, Alexandre Kolow
geére principalement les
métiers des sciences de
la vie et de la santé,
notamment les technolo-
gies médicales.
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tifs médicaux (RDM), et (UE) 2017/746 spécifique

aux dispositifs de diagnostic in vitro (RDIV) n'en
finissent pas d'impacter les entreprises du secteur.
Leur mise en place complexe fait 'objet d’'un plan
comprenant des périodes de transition (jusqu'au
26 mai 2024 pour le RDM), que tous les acteurs
esperent voir étendues, sachant que la situation est
alarmante.

En effet, la majorité des plus de 500 000 dispo-
sitifs médicaux existants n‘ont toujours pas recu
leur nouveau certificat de conformité. Les orga-
nismes notifiés responsables du traitement des
dossiers sont débordés. Le spectre d'une pénurie
de dispositifs médicaux en 2024 vient alors planer
sur cette fastidieuse transition.

En attendant, c’est une pénurie humaine qui agite
aujourd’hui les entreprises de la Medtech. Le mar-
ché des ressources humaines est traditionnellement
en forte demande dans le secteur du dispositif mé-
dical. 'intégration de la nouvelle réglementation
au sein des entreprises crée une demande supplé-
mentaire qui pourrait bien asphyxier les entités les
plus fragiles si elles ne mettent pas toutes les
chances de leur coté. Sachant qu'on reste dans un
contexte exigeant d’innovation technologique
bouillonnante.

Les réglements (UE) 2017/745 relatif aux disposi-

Une véritable performance a réaliser
pour les entreprises

Pour amorcer ce virage tres serré, les entreprises

du secteur font face & un double défi :

H celui de nouvelles contraintes réglementaires
destinées a garantir toujours plus la qualité et la
sécurité des dispositifs quelles développent et
commercialisent,

B celui d'une implémentation complexe dans le
temps et avec des moyens humains et financiers
souvent contraints.

Ce challenge crée une appétence forte au sein des

ressources humaines pour des profils spécialisés

en affaires réglementaires notamment.

Les postes en production ne sont pas épargnés
non plus par cette carence en profils d'experts de
la nouvelle réglementation.

Quant a la R&D, indépendamment de ces boule-
versements, elle reste traditionnellement tres de-
mandeuse de ces profils rares.

Prise entre le marteau réglementaire et 'enclume
dans une recherche perpétuelle d'innovation et de
performance, la Medtech doit sarmer des meilleurs
outils et des meilleurs collaborateurs. Les PME, qui
constituent la majorité des 1500 entreprises de la

Medtech en France (plus de 30 000 pour I'Europe),
engagent des moyens conséquents dans cette re-
cherche d'importance stratégique. Leurs ressources
ne sont pourtant pas infinies et leur survie peut
étre engagée dans ces recherches.

Souvent, 'absence au sein de l'entreprise, de pro-
fils maftrisant les arcanes de la nouvelle réglemen-
tation est elle-méme un frein au recrutement. Elle
rend en effet plus difficile une définition pertinente
des besoins.

Au ceeur de ce tumulte réglementaire appelé a se
prolonger, les entreprises de la Medtech se doivent
de garder le cap tout au long de la transition, en
recrutant de nouveaux experts de cette 1égislation,
autant pour le secteur juridique que pour la pro-
duction. Il leur faut aussi éviter les écueils propres
au recrutement (pénurie, adéquation avec les va-
leurs de I'entreprise, fidélisation...). Cela nécessite
d'optimiser les ressources et les moyens consacrés
a ce recrutement.

Faire feu de tout bois

Face a la rareté des profils maitrisant la nouvelle
réglementation, les entreprises doivent mobiliser
toutes les filieres de sourcing disponibles. Sites
d’emploi, réseaux sociaux, relationnel, et chasseurs
de tétes sont mis a contribution, chacun apportant
sa spécificité et drainant un vivier de candidats
différents.

La capacité des intervenants extérieurs a cibler
et reconnaitre les compétences d’'un candidat po-
tentiellement intéressant - en 'occurrence la mai-
trise des nouveaux réglements - est primordiale.
Elle permettra peut-étre d’épargner le colit d'une
éventuelle erreur de recrutement.

Séduire les rares candidats

Identifier un candidat 8 méme de gérer la transition
réglementaire n'est cependant pas une garantie
suffisante de succes. Le contexte tres concurrentiel
du recrutement dans ce domaine impose de mener
une véritable opération de séduction des candidats.

Rémunération, valeurs et culture d’entreprise,
perspective de développement de carriere, tout doit
étre mis en ceuvre pour permettre au candidat de
se projeter au sein de l'organisation. C’est a ces
conditions que les entreprises, et particulierement
les PME, du secteur des DM pourront négocier adroi-
tement ce virage réglementaire, sans risquer de
compromettre leur activité. pr
www.persuadersrh.com
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Une formation QARA accessible a un panel de profils élargi

Au-dela du secteur des DM
- Depuis l'entrée en applica-
tion des reglements européens
pour les DM (Réglement
(UE)2017/745) en mai 2021 et
pour les DMDIV (Réglement
(UE) 2017/746) en mai 2022, les
besoins en personnel qualifié
ont considérablement aug-
menté.

Pour répondre aux exigences
des deux reglements, les en-
treprises doivent changer leur
organisation et mettre en place
de nouvelles fonctions qui re-
quierent des compétences
spécifiques.

Dans son rapport de février
2022, le Snitem, mentionne
que les trois quarts des entre-
prises francaises peinent a
recruter, en particulier des pro-
fils qualité/affaires réglemen-
taires dans 53% des cas.

Nous pouvons émettre éga-
lement les constats suivants
sur ce dernier sujet :
® toutes les entreprises re-

cherchent les mémes types

de compétences, y compris
les organismes notifiés, les
autorités compétentes, les
sociétés de conseils...etc.

= il n'existe pas (ou peu)
d’offres de formation struc-
turée exhaustive et diplo-
mante pour exercer les

métiers de la conformité

réglementaire des DM et

des DIV,

u le vivier de nouvelles re-
crues est réduit : les sala-
riés passent donc d'une
structure a une autre en
fonction de lattractivité
des offres,

= les salaires s'envolent et on
observe une déstabilisa-
tion des politiques sala-
riales.

C’est dans ce contexte que
I'Institut, organisme de forma-
tion de nexialist, propose une
session de 400 heures en im-
mersion dans 'entreprise pour
former des chargés d’affaires
réglementaires ou qualité.
L'idée étant d’alimenter le vi-
vier de ressources qualifiées
en élargissant le champ des
formations initiales ou les pro-
fils des candidats a la forma-
tion.

Ainsi, I'Institut se propose
de faire monter en compétence
des personnes qui ne
connaissent pas nécessaire-
ment le monde des dispositifs
médicaux mais bénéficient
d'une expérience profession-
nelle dans d’autres secteurs
réglementés (cosmétique, au-
tomobile, pharma, aéronau-
tique ..), des personnes en mo-

Source : Fred Bruneau photographe

v

Agnes Martinec, Directrice de
IInstitut et référente DMDIV chez
nexialist

bilité professionnelle dans leur
entreprise ou encore des per-
sonnes ayant occupé des fonc-
tions qui mobilisent les com-
pétences essentielles au mé-
tier de chargé daffaires
réglementaires et qualité : ri-
gueur, méthode, pragmatisme,
faculté de communication et
gestion de projet.

Pour faciliter I'intégration
des candidats, la formation
commence par un bootcamp
de 157 heures qui leur permet-

tra d’acquérir un socle de sa-

voirs et de compétences et

ainsi d’étre opérationnels dés
leur premier jour en entre-
prise. Le reste de la formation

Sarticule autour de sessions

en distanciel et en présentiel

avec de longues phases en en-
treprise.

L'approche pédagogique de
nexialist repose sur 3 axes : les
savoirs, le savoir-faire et le sa-
voir-étre. C’est pourquoi le
scénario pédagogique prévoit
de nombreux ateliers de mise
en situation basés sur des cas
pratiques inspirés des besoins
spécifiques des entreprises
accueillantes.

A la sortie, les apprenants
seront capables de :

B mettre en conformité la
Documentation technique
vis-a-vis des réglements
DM et DMDIV,

u démontrer le respect de la
réglementation a toutes les
étapes du cycle de vie du
dispositif,

H enregistrer le produit dans
le cadre de son marquage
CE,

® rationaliser, animer et
maintenir un systéme de
management de la qualité,

® impliquer les équipes.  eg

www.nexialist.fr

CLOSED-LOOP
FEEDBACK
TECHNOLOGY

OmniCure® S2000

Systéme de polymérisation controlé et répétable

Pour l'assemblage de vos dispositifs médicaux qui
maximise votre rendement et réduit vos colts de
fabrication.

Assemblage d'aiguilles

Collage de cathéters a ballonnet

Polymérisation UV des hydrogels

Assemblage d'oxygénateurs sanguins

Assemblage des électrodes
dans les cathéters d'ablation

¢, +33(0)13962 4092
contact@polydispensing.com

POLY DISPENSING SYSTEMS

SYSTEMES DE DOSAGE INDUSTRIEL



http://www.nexialist.fr
mailto:contact@polydispensing.com

2
<
S
o
>
o)
je
9]
<
o1
=
=]
<
[
n
%
<
[e
=
Q2
z
@
€
5
o
0

FLASH

FINANCEMENT

Convaincre des investisseurs :
une eécole de patience

Dans cet article, Christophe Tézenas du Montcel, qui est issu de I'univers
du dispositif médical, détaille le long parcours a suivre pour les fabricants
qui entament une démarche de levée de fonds et donne quelques précieux

Christophe Tézenas du
Montcel, consultant en
levée de fonds pour le
secteur de la santé chez
Rainmakers & Partners

Christophe Tézenas du
Montcel
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conseils sur la conduite a tenir.

vous sera nécessaire, pour quand, et pour faire
quoi. Vous savez qui peut vous apporter la
trésorerie dont vous aurez besoin, quels investis-
seurs vous voulez “aller chercher”. Vous avez répé-
té votre “elevator pitch” (oui, 1 ou 2 phrases pour
décrire 'ampleur et le potentiel de votre projet. C’est
tres court, mais ca pose les choses et permet a tout
le monde de gagner du temps : I'investisseur verra
tout de suite si votre projet est dans les cordes de
ses théses d’investissement, et vous jugerez immé-
diatement si ca vaut le coup de lui offrir une biere
quand vous sortirez de I'ascenseur en face du bar...).
La documentation est préte elle aussi, bien stir :

u le pitch deck (format court 10-12 slides, et format
long, plus détaillé sur 25-30 slides),

= l'info-mémo (50 pages qui entrent dans le détail
du projet),

u le business plan (BP) financier sur les 5 prochaines
années (inutile d’aller au-dela, vous ne seriez pas
crédible et les fonds d’investissement ne rai-
sonnent pas au-dela non plus),

u Executive Summary (2-3 pages, élément indis-
pensable de teasing et de premier contact).

Tous ces documents sont cohérents, les chiffres du

BP financier sont les mémes que ceux de I'info-mé-

mo. La premiere “plage de débarquement” décrite

dans I'Executive Summary est bien la méme que
dans le pitch.

Voﬂé, vous étes prét.e ! Vous savez quel montant

Dans le domaine médical, c‘est
la e-santé qui enregistre la plus
forte croissance en matiére de
levée de fonds.

W - i

... et bien stir, vous avez dressé la liste des inves-
tisseurs a qui vous allez téléphoner ou envoyer un
premier mail. Cette liste comprend évidemment
les coordonnées complétes de chacun de vos
contacts, qualifiées et a jour.

... Vous avez fait une premiere étude de cette liste,
pour étre raisonnablement slir.e que votre projet
est en adéquation, au moins dans les grandes lignes,
avec les theses d’investissement des personnes que
vous allez contacter.

Vous étes vraiment prét.e ?

Alors, il est effectivement temps de décrocher
votre téléphone ou d’envoyer ces mails de prise de
contact.

Ne pas hésiter a multiplier les
contacts

Selon les statistiques, non-officielles mais moult
fois vérifiées, le taux de réussite de votre démarche
serade1a5 %.

C'est-a-dire que, pour un investisseur donné, il y
aentre 1et 5% de chances que vous alliez jusqu’au
closing. Fort de ce constat, il est (presque) plus facile
d’entrer 4 I'X que de réussir sa levée !

Cela dit, contrairement a I'’X qui est unique, iln'y
a pas qu'un seul investisseur.

Vos chances de succes dépendent donc aussi du
nombre d’investisseurs que vous contacterez.

Source © Andrii Yalanskyi - stock.adobe.com
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A ce stade, si vous pensez que parce que 2 ou 3
investisseurs ont fait bonne figure face a votre "ele-
vator pitch" (et que ca s’est bien passé autour de la
biere que vous leur avez offerte ensuite !), vous avez
résolu le probleme, vous étes trés probablement en
train de vous faire des illusions.

Quel que soit le type d’investisseur (hors 3F :
Fools, Family and Friends), 'expérience montre
qu’il faut en contacter entre 50 et 80 pour "closer”
avec 1 ou 2 d’entre eux.

En dehors du cercle du “love money”, on pense
ensuite aux Business Angels (BA), dont on imagine
souvent qu’ils seront assez faciles & convaincre. Ce
n'est, sauf exception, pas le cas.

Les BA, comme les fonds d’'investissements, ont
besoin de s’acculturer au projet avant de plonger.

Cette acculturation se produira grace a une série
d’entretiens entre eux et vous.

Les processus peuvent varier d'un investisseur a
l'autre, mais dans I'ensemble, le parcours de votre
dossier suivra peu ou prou le chemin suivant chez
chaque investisseur :
Un investisseur classera 75% des dossiers qu'il
recoit dans la colonne “non”. Il aura donc un pre-
mier entretien avec 25% des porteur.euses
de projet. Vous serez alors invité.e a pitcher devant
une ou plusieurs personnes (jusqu’a plusieurs
dizaines dans le cadre de rencontres avec les clubs
de BA);
A la suite de ce pitch, 90% des dossiers sont re-
calés. Parfois, le retour des investisseurs est la-
conique, au détour d'un mail ou d'un coup de fil
frustrant. Mais certains prennent vraiment le
temps de vous expliquer pourquoi vous n'avez
pas franchi la barre. Vous veillerez a remercier
trés chaleureusement ces investisseurs-la (ce n’est
pas sur eux qu’il faut passer votre frustration !),
car ces retours vous permettront en général de
bonifier votre dossier de facon importante.
Pour les 10% restants s'engagera alors une série
d’entretiens, de plus en plus techniques. Les in-
vestisseurs vont faire leurs propres recherches et
vous interrogeront sur tous les sujets sur lesquels
ils trouveront des informations pouvant contre-
dire vos prévisions financieres, votre positionne-
ment commercial, la validité de votre Propriété
Industrielle, la pertinence de certains choix tech-
nologiques... Bien siir, vous veillerez & ne jamais
tomber dans l'arrogance de celuile “qui sait”...
mais, au contraire, vous expliquerez encore et
encore la cohérence de vos choix. Vous serez
humble mais soutiendrez avec ferveur ces der-
niers. Votre projet est Crédible, Intelligible et At-
tractif, vous le démontrerez un peu plus a chaque
rendez-vous.
Cette série d’entretiens générera une certaine
attrition. Seuls quelques dossiers passeront ce
cap - entre 1et 5. Ces derniers feront 'objet d'une
Letter Of Interest (LOI). Si vous recevez une LOI,
vous aurez le droit de vous détendre (et vous
souvenir que la biere offerte a cet investisseur fut
probablement votre meilleur investissement de
ces derniéres années !).
Les investisseurs passeront alors au stade des
Due Diligence, un audit au cours duquel ils véri-
fieront sur pieces tous vos arguments, et bien s{ir
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la situation réelle de 'entreprise aux plans fiscal,
légal et social. En général, il n'émerge rien de cet
audit que vous n'ayez déja communiqué aux in-
vestisseurs ; ce qui est rassurant.
Le closing viendra cloturer cette période intense...
et vous pourrez alors remplacer la biere par du
champagne ! Avec modération quand méme, pour
des raisons évidentes de santé, et aussi parce que
tant que 'argent n'est pas sur le compte, rien n’est
gagné, tout peut encore arriver... !
Vous laurez compris, il est interdit de mentir aux
investisseurs. Des 'elevator pitch, tout ce que vous
leur direz doit étre vrai, méme si, nous sommes
bien d’accord, les choses peuvent étre enjolivées :
faire une levée de fonds est un acte de vente.
C’est méme une vente complexe, qui commence
avec un démarchage : personne ne vous attend,
personne n'a besoin de vous. Il vous faut convaincre
vos interlocuteurs du contraire...
Cela vous prendra tout votre temps, et durera de
9 412 mois.

Cela dit, il est bon d'avoir en téte certains éléments

qui vous sont favorables :
Les investisseurs doivent placer les fonds quils
ont en gestion, ils cherchent donc de bons projets.
Réussir une levée n'est pas uniquement une ques-
tion de chance (méme si elle fait partie du jeu),
mais beaucoup plus une question de méthode et
de persévérance, comme bon nombre d’actes de
vente.
La préparation est un moment crucial. L'expé-
rience montre quune bonne préparation dure
environ 3 mois, et qu'elle sera d’autant plus per-
tinente que vous serez challengé.e par des per-
sonnes bienveillantes mais sans complaisance.

En conclusion, au vu des sommes en jeu et a moins
que les créateurs n'aient des fortunes personnelles
conséquentes (et qu'ils acceptent le risque de tout
perdre), lever des fonds est une obligation pour les
start-up du médical.

Lalevée de fonds, pour un mal nécessaire qu’elle
puisse paraitre, n'en est pas moins un révélateur
des forces et des faiblesses de chaque dossier, et
donc une occasion de le faire avancer plus vite et
plus loin. Du fait des sommes levées bien siir, mais
aussi de I'énergie engagée et du temps passé par
I'équipe (et surtout par le.a CEO) a la préparer et a
I'exécuter. Toutes ces heures consacrées au projet
l'auront rendu plus crédible, plus intelligible et plus
attractif pour tout le monde, fondateurs.trices com-

pris ! eg

Dans une
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démarche de levée

de fonds, le cham-
pagne se mérite. En
effet, on estime a seule-
ment 5 a 7 le nombre
d‘opérations réussies par
semaine sur I‘Hexagone
dans le domaine des

healthtech.
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"B Rainmakers &
g Partners est un

réseau de consu
tants spécialisés
dédiés a la levée
de fonds.
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Quels acces au financement de
'innovation en France et en Europe ?

Lors de sa derniére "Journée start-up innovantes du DM", le Snitem a
organisé une table ronde sur le financement de I'innovation pour les
entreprises du DM. Cet article résume ce que peuvent proposer, dans
ce domaine, 'organisme Bpifrance et le programme Horizon Europe.

Patrick Renard

g
g
:
H

De g. a d. : Thierry
Wateley, Peggy
Rematier, Jerome
Fabiano, Catherine
Tostain-Desmares et
Jerome Billé.

INFO

La 8e Journée
start-up innovantes
du dispositif
médical se tiendra
le 4 avril 2023,

a la Cité des
Sciences et de
I‘Industrie (Paris
19e).
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ment de l'innovation sans impliquer Bpifrance,

qui accompagne les entreprises avec des solu-
tions de financement pour soutenir leurs projets.
C'est Peggy Rematier, responsable sectorielle santé
et DM, qui représentait la banque publique d'inves-
tissement a la table ronde intitulée "Acces au finan-
cement de I'innovation en France et en Europe".

Impossible d'imaginer un débat sur le finance-

Elle a rappelé que la filiére santé occupait une place
de plus en plus importante en matiére de finance-
ment de l'innovation par 1'Etat, avec 856 entreprises
concernées en 2021 pour un montant de 1,2 Md€
(dont environ la moitié concerne le secteur du DM).
C’est quatre fois plus qu'en 2020 ! A noter qu'en
plus, la part d'investissement dans le secteur de
l'innovation en santé s'est élevée a 363 M€ l'an
dernier. Le panorama 2021 publié par le Snitem
début 2022 place d'ailleurs Bpifrance en téte des
investisseurs en capital-innovation dans le secteur
du DM (suivi par Eurazeo, Crédit Agricole, Go Ca-
pital, Supernova Invest...).

« Quand I'Etat finance des projets d’'innovation,
il le fait sous forme de subventions, ou en avances
remboursables en cas de succés », a expliqué
Peggy Rematier . « Ces subventions sont d’autant
plus importantes que les projets sont en phase

Source : Snitem

amont ». Il faut savoir que I'Etat ne finance jamais
a 100 %. Les bénéficiaires doivent montrer qu’ils
ont un plan de financement satisfaisant. Les taux
d’aide se situent entre 30 et 70 %. Plus l'entreprise
est de petite taille, plus ce taux est important. Il
s’agit de produire un effet de levier par rapport au
financement que peuvent apporter les fonds d'in-
vestissement.

Peggy Rematier a précisé les critéres pris en
compte pour obtenir un financement : le degré
d’'innovation, la valeur ajoutée, la différenciation
sur le marché, la stratégie réglementaire, 'impact
économique, la stratégie d’accés au marché, le plan
de remboursement s’il y a lieu, I'objectif industriel,
la solidité du plan de R&D, la capacité de 'équipe
a porter le projet, la stratégie financiére... A cela
s'ajoute I'impact environnemental, « de plus en plus
regardé », a précisé Peggy Rematier.

Horizon Europe est le 9éme programme-cadre de
I'Union européenne pour la recherche et I'innova-
tion. Il couvre la période allant de 2021 & 2027.

Une start-up du DM peut bénéficier d'un finan-
cement via le cluster Santé d'Horizon Europe, qui
organise un grand nombre d'appels a projets, aus-
si bien pour des académies que pour des PME et
des start-up. « UEurope encourage cette mixité, en
particulier sous la forme de projets collaboratifs »,
a précisé Catherine Tostain-Desmares, point de
contact du Cluster Santé en France. « Une fois un
projet retenu, la Commission européenne (via la
Direction Générale Recherche & Innovation) le fi-
nance a 100 %, hormis les actions dites d’'innovation
pour lesquelles ce taux est de 70 % ».

Autre voie possible au sein d'Horizon Europe :
I'EIC Accelerateur, dont Jerdme Billé est le point de
contact national. Il s'agit d'un programme de sou-
tien financier, via un mix de subventions et d'in-
vestissements, mais aussi d'accompagnement des
PME innovantes européennes. Il est 1a aussi ques-
tion d'appels a projets, au nombre de quatre par an.
« Les lauréats sont financés par des subventions
dont le montant peut atteindre 2,5 M€ (sans condi-
tion de fonds propres) », a précisé Jerome Billé.
«Ils bénéficient aussi d'un accés a un financement
en private equity (investissement au capital) par
I'intermédiaire du fonds EIC (European Innovation
Council), avec lequel est prévu un co-investisseur ».

Sont concernées les entreprises innovantes qui
ont pu réaliser déja des levées de fonds. Devenir
lauréat reléve un peu du parcours du combattant,
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démarche est une phase de due diligence (audit de
vérification), assurée par le fonds EIC.

« Il est prévu une passerelle avec Bpifrance, via

. ; R » » »

des procédures de plug-in en cours de construc T - ~ . =

4 4

avec une succession d'étapes, dont beaucoup en -
ligne, faisant intervenir des évaluateurs. La derniere

tion », a souligné Jéréme Billé. « Cela permettra !
d’accéder plus facilement a 'EIC Accelerateur apres
candidature a un dispositif opéré par Bpifrance ». '

On notera que parmi les bénéficiaires de I'EIC FaITeS |e bOﬂ Chmur
Accelerator figurent de nombreuses start-up fran- g

caises, dont Corwave, Ganymed Robotics et Lattice VOJ[ @scT) b al |ag & I’I Wﬁe.

Medical.

EIT Health : un "pdle de compétitivité
européen" qui finance les projets

Enfin, et toujours sous 1'égide d'Horizon Europe, il
a été question de 'EIT Health, représenté par Jerdme
Fabiano, Responsable des Affaires Extérieures. 11
s'agit d'une "communauté d'acteurs innovants”
financée par I'Institut européen d’'Innovation et de
technologie (EIT) depuis le ler janvier 2021.

« Cela ressemble un peu a un pole de compétiti-
vité a I'échelle européenne », a expliqué Jerdme
Fabiano. « La différence réside dans le fait que nous
financons les projets collaboratifs ». EIT Health
regroupe environ 250 partenaires (industriels,
centres de recherche, hopitaux, universités) et les
start-up bénéficiaires du programme. « C’est un
moyen efficace de trouver des partenaires euro-
péens et de développer son produit a I'échelle du
continent », a ajouté Jerdme Fabiano.

L'EIT Health propose des programmes d’accélé-
ration accessibles sur candidature, que ce soit pour
les start-up en phase d'amorcage ou pour les entre-
prises plus matures, a la recherche d'une aide au
développement de produit, a I'acces au marché, a

la validation d’'une étude pour le marquage CE... 350/0 DE PLASTIQU E

Plus de 1200 start-up ont ainsi été accompagnées

au niveau européen, dont les Francais Cibiltech et &
Diabeloop. La France est le premier pays récipien- EN MOI NS
daire des fonds de I'EIT Health. DéCOUVFGZ POlybond® CG P85

Ne pas courir plusieurs liévres

Parmi les conseils utiles, les intervenants ont été y
unanimes sur l'importance de bien réfléchir au type - ‘ﬁ : Mr
de dispositif auquel candidater, sachant qu'il y en f—= o |

abeaucoup. « Mieux vaut se focaliser sur un nombre h
réduit de dispositifs et bien s'y préparer, que de

vouloir multiplier les candidatures, et n’avoir aucun ® 74
succes a l'arrivée », a expliqué Jerdme Fabiano. g
Jerdme Billé a précisé qu'il y avait des éléments

suffisamment discriminants pour déterminer le a base de Résistance Plus économique
dispositif le mieux adapté : « son timing notam- cellulose et mécanique et VS les solutions
ment, sachant qu'il va se passer 6, 9, voire 12 mois sans solvent  barriére bactérienne  en polyoléfine

avant de recevoir un euro d’argent public ». Le ni-
veau de maturité technologique (TRL) ou encore la
vocation du dispositif & financer de la collaboration * basé sur une comparaison avec des blisters 100% plastique.
ou pas, sont d'autres critéres a considérer.

La 7eme Journée start-up innovantes du DM a
donné lieu a d'autres tables rondes en rapport avec A brand of STERIMED GROUP
le financement : "Du capital risque au capital dé-
veloppement, la vallée de la mort", et "Le private : ( ) STERI
equity, quand et comment l'utiliser ?". 1 est possible :
d'en visionner les enregistrements vidéo a l'adresse
https://bit.ly/3RXt6XT.
www.snitem.fr

INFECTION CONTROL
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Bio-impression : la promesse d'une
meédecine régénératrice personnalisée

Réaliser une plateforme de bio-impression multimatériaux destinée a la
recherche sur la régénération tissulaire spécifique a chaque patient : tel est
l'objectif du projet CHIRON, qui vise une utilisation clinique a terme. Les pre-
miers résultats montrent un potentiel important, notamment en orthopédie.

Elodie Pacard, PhD.,
consultant IPC

Bio-imprimante jet d’encre

multi-matériaux construite
par Concre3de.

Elodie Pacard
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Source : IPC

Source : Concre3de

projet européen de fabrication additive mul-

ti-matériaux en médecine régénératrice et
ingénierie tissulaire dédiées, entre autres, au secteur
de l'orthopédie. 11 a d'ailleurs fait I'objet d'une pré-
sentation a l'occasion de 1'édition 2022 de I'événe-
ment Orthomanufacture en mai dernier.

Le projet est basé sur la collaboration de deux
entreprises : Concre3de, constructeur néerlandais
de systéemes de fabrication additive, et IPC (Inno-
vative Polymer Compounds), société irlandaise
certifiée ISO 13485, spécialisée dans le compoundage
de polymeres techniques de qualité médicale. Le
consortium comprend aussi trois partenaires aca-
démiques, qui jouent un role essentiel en matiére
d’expertise en ingénierie tissulaire et en bio-im-
pression : 'Université Technologique d’Eindhoven
(TUJe), le Trinity College de Dublin et le Centre Mé-
dical Universitaire d'Utrecht.

CHIRON (https://chiron-biotech.com) est un

Combiner précisément biomatériaux,
cellules et molécules

De nos jours, les biomatériaux peuvent étre a la fois
bioactifs, résorbables et biomimétiques, ils intera-
gissent de plus en plus avec le vivant pour mieux
intégrer I'implant. La bio-impression doit permettre
de combiner précisément ces matériaux avec des
cellules ou des molécules bioactives afin de créer
des implants spécifiques a chaque patient, capables

d’activer, de stimuler et de supporter la régénération
des tissus fonctionnels endogénes.

L'avantage de la bio-impression est de pouvoir
recréer rapidement (par comparaison aux tech-
niques d’ingénierie tissulaire actuelles) un élément
anatomique a partir de I'imagerie médicale, pour
une personnalisation optimale. C’est aussi la pos-
sibilité de combiner précisément biomatériaux,
cellules et molécules bioactives dans un systéme
en trois dimensions. C'est la clef pour créer des
organes ou tissus humains.

Deux types de bio-impression

Les technologies de bio-impression peuvent étre
divisées en deux catégories : la micro-extrusion et
le jet d’encre. Dans la technologie de micro-extru-
sion, la bio-encre est extrudée a travers une buse
au moyen d’un entrainement pneumatique ou mé-
canique (vis ou piston) pour former des filaments
empilés dans les structures souhaitées. La techno-
logie de jet d’encre, quant a elle, permet de générer
des gouttelettes indépendantes sous l'effet de la
température, d'un champ électrique ou encore d'un
faisceau laser.

Parmi les deux technologies, la plus utilisée est
la micro-extrusion, principalement en raison de sa
capacité a s'adapter a une large gamme de viscosi-
tés.

Avec des dép6ts moins denses, la technologie jet
d’encre offre un meilleur taux de survie cellulaire
(forces de cisaillement moins importantes) et par-
fois méme une vitesse et une précision plus élevées
que la technologie de micro-extrusion.

Une bio-impression a jet d'encre
industrialisable

La technologie utilisée dans le projet CHIRON est
celle du jet d’encre. Elle présente l'avantage d’avoir
une haute résolution et d'offrir une productivité
élevée avec 1024 aiguilles permettant d'imprimer
des produits multi-matériaux. Si le premier champ
d'application du projet est la recherche, cette tech-
nologie peut faire 1'objet d'une production indus-
trielle, dans la perspective d'une utilisation clinique
a terme.

L'une des stratégies employées pour améliorer la
tenue mécanique des produits est d'utiliser un hy-
drogel renforcé par un polymere thermoplastique.

L'équipe du Professeur Daniel J. Kelly, partenaire
du projet, a publié récemment un article (https://
doi.org/10.1016/j.actbio.2021.03.003) sur la possibi-
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lité et I'intérét de recourir a des polymeres ther-
moplastiques (type PCL, PLA, PLGA) pour renforcer
les hydrogels d’alginate contenant des cellules pour
des applications en orthopédie.

Les chercheurs ont également démontré qu'il était
possible d'imprimer des structures bi-phasiques
multi-matériaux composées de deux faces. La pre-
miere est destinée a corriger des défauts cartilagi-
neux avec des chondrocytes en suspension dans
un hydrogel. La seconde face intégre des cellules
souches mésanchymateuses (capable de se diffé-
rencier en ostéocytes) en suspension dans un hy-
drogel renforcé par un polymere thermoplastique.

Ces structures bi-phasiques ont été implantées
dans un modéle de brebis mature pendant 6 mois
et ont démontré qu'elles étaient capables de pro-
mouvoir la régénération d'un défaut ostéo-chondral
de taille critique.

Dans un autre article (https://doi.org/10.1016/j.act
bi0.2021.03.003), la méme équipe a mis en évidence
qu'une bio-encre a base de fibrine peut faciliter le
développement in vitro d'un réseau vasculaire pri-

Source : IPC-Innovative Polymer Compounds

mitif stable. La présence de micro-vaisseaux dans
des tissus bio-imprimés in vitro avant leur implan-
tation conduit a une meilleure vascularisation une
fois implantés. Cette étude démontre en outre, pour
la premiére fois, que la bio-impression 3D peut étre
utilisée pour produire des scaffolds (échafaudages)
pré-vascularisés qui améliorent la vascularisation
des défauts osseux de taille critique.

Les avancées mises en lumiére dans ce projet
attestent du fait que la bio-impression associée a
la médecine régénératrice offre des opportunités
prometteuses en matiere de développement de
solutions spécifiques pour traiter les patients. pr

DeviceMed

FOCUS

Exemple de scaffold composite
produit par bio-impression multi-
matériaux.

INFO

Certifiee ISO
13485, IPC est en
charge d’élaborer
les biomatériaux
adaptés aux spéci-
fications tech-
niques du projet.
lls s'agit de
poudres impri-
mables (20-50 pm)
a base de
polymeéres bio-
résorbables avec
(ou sans) additifs
ostéoconducteurs
(Hydroxyapatite et
B-TCP).

Depuis 1862, nous contribuons au
progres des industries et des sociétés
grace a notre technologie des matériaux.
Nous n'avons jamais cessé d’'innover.
Nous avons commenceé ce parcours sous
le nom de Sandvik Materials Technology,
mais nous le continuerons sous le nom
d’Alleima, avec notre héritage et nos val-
eurs comme compagnons de voyage.
Notre acier inoxydable et nos alliages de

qualité restent les mémes.

Retrouvez-nous a Compamed 2022
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Boitier implantable, implants dentaires et isolateur chirurigical réalisés

par Ceramaret.

Les céramiques au cceur des
iInnovations de l'industrie medtech

Stimulateurs cardiaques, défibrillateurs cardiovasculaires, stimulateurs

Claudio Ferraro, PhD,
Project Manager Materials
and Technology

et David Humbert,
International Sales
Manager de Ceramaret

DeviceMed
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INFO

Certifiee ISO
13485, Ceramaret
développe et fa-
brique des compo-
sants biocompa-
tibles en matériaux
durs tels que céra-
miques techniques
(oxydes d’alumine
Al203, oxydes de
zirconium ZrO2, ni-
trures de silicium
SiBN4 et nitrures
de carbure SiC),
rubis et saphir.
Cette entreprise
suisse réalise par
exemple des isola-
teurs pour endos-
copes, des élé-
ments isolants
destinés a de
I'instrumentation,
des isolateurs
électriques, des
boitiers pour sti-
mulateurs ou en-
core des implants
dentaires.

neuromusculaires multi-canaux, implants cochléaires... : les dispositifs
électro-médicaux implantables sont désormais cliniquement établis.
Notamment grace aux avancées réalisées dans le domaine des céramiques.

plantables, les ingénieurs ont multiplié les

innovations durant la derniére décennie : aug-
mentation de la durée de vie des appareils, minia-
turisation a 1'échelle millimétrique pour un meilleur
confort des patients, introduction de technologies
sans fil connectées plus complexes avec plus de
canaux électriques... Toutefois, I'électronique est
sensible a I'environnement aqueux, salin, chimi-
quement riche et agressif du corps. Sa protection,
qui conditionne la durée de vie de I'implant, repré-
sente un enjeu majeur directement lié a la capaci-
té hermétique du matériau d'encapsulation des
dispositifs médicaux. Les polymeres, les métaux,
les verres et les céramiques ont déja été utilisés a
cette fin. Ils présentent chacun des avantages et
des inconvénients variés.

L'alumine (Al203), 1a zircone (ZrO2) - souvent de
la zircone tétragonale stabilisée TZP - et le verre
biograde offrent un atout essentiel par rapport aux
matériaux métalliques : ils sont transparents aux
radiofréquences. De plus, les céramiques et les
verres sont largement utilisés dans la production
des traversées isolantes qui évitent le contact entre
les fils électriques et le matériau du boitier lui-
méme. La résistance a la rupture des céramiques
est supérieure a celle des verres biologiques, méme
si elle reste toutefois inférieure a celle des métaux.

E n matiere de dispositifs électro-médicaux im-

Si les premieres tentatives de mise en ceuvre des
céramiques dans les composants de dispositifs
médicaux implantables (prothéses de hanches,
implants dentaires ou cochléaires) ont été entachées
d’échecs retentissants, la recherche a considérable-
ment amélioré ces matériaux au cours des dix der-

nieres années. Les experts ont ainsi étudié la rela-
tion entre la microstructure de la céramique et ses
propriétés de facon a lui conférer de meilleures
performances, méme dans des conditions exi-
geantes telles que celles imposées par le corps hu-
main. L'alumine, la zircone et leurs combinaisons
(composites) sont aujourd'hui parfaitement établies
pour les applications médicales en raison de leur
stabilité, de leur résistance chimique intrinseque
et de leur biocompatibilité largement prouvée.

Les céramiques ont la préférence dans les dispo-
sitifs médicaux implantables parce qu’elles sont
transparentes a la fenétre de radiofréquence, diffé-
rente de celle du boitier en titane, et qu’elles per-
mettent la transmission et la communication sans
fil entre le dispositif implanté et 'extérieur, et la
recharge ou la surveillance sans fil du dispositif. Du
fait de I'élimination des fils percutanés, le risque
d'infection se trouve considérablement réduit, et
la qualité de vie du patient améliorée.

La meilleure compréhension de I'influence des dif-
férentes technologies de fabrication sur les proprié-
tés finales de la céramique permet de produire
aujourd'hui des dispositifs beaucoup plus perfor-
mants, intégrant des pieces en céramique d'une
plus grande complexité.

Les performances intrinseques de la céramique
ne constituent pas I'unique clé de son succés dans
le développement de nouveaux composants pour
les dispositifs médicaux. Une longue expérience
dans les procédés de fabrication et la maitrise de
la précision viennent compléter les atouts de ce
matériau. eg
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Du carbure de silicium nanostructuré
pour stimuler les neurones

Utiliser a des fins de stimulation neuronale un matériau pensé au départ pour

les applications d'électronique de puissance : tel est le pari du projet SiCNeural,
soutenu par 'ANR (Agence nationale de la recherche), et qui regroupe plusieurs

laboratoires et industriels grenoblois.

dizaine d’années le potentiel des nanofils de

carbure de silicium (SiC) pour réaliser des bio-
capteurs permettant d’améliorer la qualité et la
précocité des diagnostics médicaux. Ses travaux
ont récemment ouvert la voie a de nouvelles appli-
cations dans le domaine des neurosciences.

« L’élément déclencheur a été la rencontre avec
Stephen Saddow, chercheur a I'Université de South
Florida, qui est venu passer quelques mois comme
professeur invité a 'IMEP-LAHC et au LMGP® en
2016, » explique Edwige Bano, enseignante a Gre-
noble INP-Phelma, UGA, et chercheuse au labora-
toire. « Il travaillait sur la biocompatibilité du SiC
et a été le premier a émettre I'idée d'utiliser ce ma-
tériau pour faire de la neurostimulation ».

Une équipe de 'IMEP-LAHCWY étudie depuis une

Eviter le rejet progressif des implants
neuronaux

En effet, les implants actuellement utilisés pour
traiter des troubles tels que la maladie de Parkinson,
se heurtent a des problémes de fiabilité et de sta-
bilité a long terme. Sujets a un rejet progressif par
le systeme immunitaire du patient, ils provoquent
une réponse inflammatoire et les courants mesurés
sont de plus en plus faibles avec le temps, jusqu’a
nécessiter un nouvel implant, et donc une nouvelle
opération traumatisante. Une alternative promet-
teuse consisterait a utiliser, pour fabriquer I'inté-
gralité de l'implant, un semi-conducteur bio-com-
patible, chimiquement inerte, rigide et tres flexible
lorsque son épaisseur est faible.

Afin de le vérifier, plusieurs partenaires acadé-
miques et industriels travaillent de concert dans le
cadre d'un projet financé par 'ANR et coordonné
par Edwige Bano. Ce projet, qui a regu 802 000 €
de subventions pour 4 ans, vise a développer un
implant trés souple, pourvu d'un revétement ca-
pable de glisser dans les tissus sans les abimer pour
positionner les électrodes dans des zones difficiles
d’acces.

Une nanostructuration pour
augmenter la surface d'échange

« Nous avons une vraie valeur ajoutée a apporter
sur plusieurs points », explique Edwige Bano.
« D’abord, la nanostructuration de 'implant par la
réalisation de piliers de SiC par gravure permet
d’augmenter la surface d’échange de I'électrode de
facon spectaculaire et d’'améliorer la sensibilité du
capteur. Ensuite, il est possible de fonctionnaliser
ce matériau en le recouvrant d'un hydrogel destiné
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a éviter l'inflammation en facilitant I'insertion. En-
fin, notre partenariat avec une équipe Inserm au
GIN® nous permet d’envisager des phases d’expé-
rimentation in vivo sur des modeéles animaux, in-
dispensables au développement de tout dispositif
meédical ».

Le projet fait, entre autres, intervenir le SIMAPY,
pour développer le SiC polycristallin qui constitue-
ra le substrat de I'électrode, 'IMEP-LAHC pour dé-
velopper le SiC amorphe qui entourera cette der-
niere, et le LMGP qui teste actuellement des hydro-
gels destinés a l'encapsulation. Le LTM® est
également impliqué dans le développement des
briques technologiques au sein de la Plateforme de
Technologie Amont, salle blanche dédiée a la réa-
lisation de prototypes.

Deux industriels sont de la partie : Plasma-therm
Europe en tant quéquipementier et Novasic (ré-
cemment racheté par Soitec) qui fournit le SiC mo-
nocristallin.

Ce projet donne lieu au regroupement de I'en-
semble des laboratoires et industriels grenoblois
actifs dans le domaine des Neurotechnologies dans
le cadre d'un "Cross Disciplinary Project” (CDP) de
I'Université Grenoble Alpes.

Le centre de recherche biomédicale grenoblois
Clinatec rejoindra le consortium, ainsi que le TIMC'®),
qui travaille sur des robots dynamiques avec plu-
sieurs degrés de liberté pour arrimer 'implant dans
la zone d’intérét. pr
www.grenoble-inp.fr

(1) CNRS, Grenoble INP - UGA, UGA, Université Savoie Mont-Blanc
(2) CNRS, Grenoble INP - UGA

(3) Grenoble Institut des Neurosciences

(4) CNRS, Grenoble INP - UGA, UGA

(5) Laboratoire des technologies de la microélectronique : CNRS,
UGA, CEA-Leti

(6) CNRS, Grenoble INP - UGA, UGA, VetAgro Sup

Grille pour électrocortico-
gramme implantée chez

un sujet épileptique au
CHU Grenoble Alpes.
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Des avancees technologiques
de pointe dans les céramiques

Labellisé pole de compétitivité depuis 2005, le Pole Européen de la
Céramique a pour mission de dynamiser la filiere céramique francaise par
son soutien au montage de projets innovants. DeviceMed lui a demandé de
présenter quelques exemples d'innovations sur I'Hexagone.

Bioréacteur a flux en
perfusion utilisé pour
I’évaluation des proprié-
tés biologiques de maté-
riaux céramiques avec
des applications en
médecine régénérative

osseuse.

k-l (NFO

3

B Basé a Limoges, le
ga Poéle Européen de
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la Céramique est
reconnu comme
expert de référence
en France et en
Europe dans le
domaine des céra-
miques. Il compte
plus de 180 adhé-
rents sur l'en-
semble du territoire
frangais et dans 6
pays européens :
laboratoires de
recherche, centres
de formation,
centres de transfert
et industriels.
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giens francais en 1970, les céramiques n'ont
cessé de se développer dans le domaine mé-
dical. Outre leur biocompatibilité, ces matériaux
associent en effet inertie chimique et propriétés
mécaniques et permettent ainsi de répondre au
remplacement d'un élément fonctionnel du corps
humain dégradé ou manquant. Couramment uti-
lisées en tant que substituts osseux, elles sont de-
venues les matériaux bioactifs les plus implantés.
On dénombre a ce jour quatre catégories de bio-
céramiques :
u les céramiques inertes (alumine, zircone, com-
posites alumine-zircone, vitrocéramiques),
u les céramiques actives en surface (hydroxyapa-
tite, bioverres),
u les céramiques résorbables (phosphate trical-
cique, sulfate de calcium),
® les céramiques contenant des biomolécules.
« Au cceur du domaine de la santé, c’est le secteur
des dispositifs médicaux qui concentre le maxi-
mum d’attentions et d’'ambitions », précise la res-
ponsable innovation du Pole Européen de la Céra-
mique, Alexandra Beaudrouet. « Face aux acteurs
mondiaux, principalement américains, qui do-

D epuis les premiéres utilisations par des chirur-

minent le marché comme GRE Healthcare, Johnson
& Johnson, Medtronic, ou encore Siemens, de nom-
breuses start-up et PME rivalisent d'innovation et
d’énergie pour prendre en charge les pathologies
les plus complexes, améliorer les traitements pré-
ventifs ou encore apporter les solutions les plus
adaptées a chaque patient. »

Un exemple d'innovation industrielle
de rupture

Parmi ces entreprises figure le Francais I.Ceram,
qui développe, fabrique et commercialise des im-
plants innovants pour la chirurgie orthopédique et
la chirurgie thoracique. Cet adhérent du Pole Euro-
péen de la Céramique a développé une gamme
d’implants destinés & combler des pertes de subs-
tance osseuse avec un procédé unique a base d’Alu-
mine qui vise a régler trois problématiques : obte-
nir une résistance mécanique, libérer localement
des substances actives et éviter la colonisation de
I'implant par des germes.

« Lors de son implantation en site infecté, le dis-
positif est protégé d'une colonisation bactérienne
rapide par les antibiotiques chargés dans la poro-
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sité de 'implant. Les concentrations d’antibiotiques
délivrées localement sont tres supérieures a la CMI
(Concentration Minimale Inhibitrice) des germes
et sans passage dans la voie systémique. », précise
Evelyne Poli, Dr en recherche chimie chez I.Ceram.

La mise sur le marché de ces implants de rupture
nécessite 'obtention du marquage CE en confor-
mité avec le MDR, ce qui fait malheureusement
encore l'objet de nombreuses incertitudes. En effet,
peu dorganismes notifiés sont en mesure de
prendre en charge ces dossiers et les cofits finan-
ciers sont exorbitants. Bien que I'utilité de ces im-
plants soit déja démontrée par plusieurs publica-
tions scientifiques, ces solutions continuent a se
faire attendre.

La recherche académique n'est pas
en reste

Autre adhérent du Pole Européen de la Céramique,
I'TrCer (Institut de Recherche sur les Céramiques)
poursuit de son cdté ses recherches. Composée de
spécialistes des matériaux, de pharmaciens/
chimistes analytiques, de biologistes et de chirur-
giens, son équipe "Biocéramiques"” mene depuis 30
ans des travaux sur 1'élaboration de céramiques
phosphocalciques pour la réparation osseuse.
Dans le cadre du projet CharaBioC, financé par
I'Agence Nationale de la Recherche, I'équipe travaille

FOCUS

sur la mise en place d’'une chaine expérimentale
permettant la caractérisation in vitro des propriétés
biologiques de céramiques phosphocalciques
poreuses pour des applications en médecine régé-
nérative osseuse. Les stratégies utilisées sont basées
principalement sur des modifications de la chimie
des matériaux et/ou sur leur micro-macroarchitec-
ture. Cependant, les modifications apportées
agissent le plus souvent a différents niveaux et il
est difficile d’anticiper la réponse biologique.

Par l'intégration d’évaluations biologiques au
cceur de la chaine de procédés d’élaboration des  |mplant de remplacement

matériaux céramiques, ces chercheurs ambi- sternal en alumine
tionnent de comprendre les phénomenes existant poreuse élaboré par
alinterface biomatériaux / vivant, dans le but d’op- I.Ceram.

timiser des stratégies de développement de bioma-
tériaux innovants en associant séquentiellement
les propriétés physico-chimiques de céramiques
phospho-calciques architecturées tridimension-
nelles (e.g. composition chimique, porosité, rugo-
sité...) et leurs performances biologiques.

« A terme, ce projet devrait permettre de relier
les données biologiques et physico-chimiques afin
d’identifier les leviers applicables au niveau des
procédés d’élaboration et d’accroitre ainsi les per-
formances applicatives des biomatériaux, » conclut
Amandine Magnaudeix, maitre de conférences en
biologie cellulaire a I'Université de Limoges.  eg
www.cerameurop.com
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Apport du spatial : un transfert de
technologies subventionné par I'ESA

Patrick Renard La recherche spatiale engendre des retombées scientifiques et technologiques
dans tous les domaines, a commencer par celui de la santé. Ce transfert de
technologie est favorisé par I'ESA qui dispose d'une structure et de moyens
dont peuvent profiter les entreprises innovantes du secteur médical.

issues du spatial ne manquent pas. Le plus

emblématique est le coeur Carmat, dont le dé-
veloppement a bénéficié de 'expertise d’Astrium,
filiale spatiale d’EADS (devenue l'entité Space Sys-
tems d’Airbus Defence and Space).

Autre exemple : 'auto-injecteur sans aiguille
Zeneo de Crossject. L'idée de départ a été de minia-
turiser une technologie pyrotechnique employée
dans le spatial pour stocker une grande quantité
d’énergie en tres peu d’espace. Il s’agit ici d'utiliser
une micro-explosion de gaz comme propulseur,
pour injecter des principes actifs sous la peau en
moins d'un 10éme de seconde. Le "carburant” est
composé d’'une poudre a base de nitrocellulose,
également mise en ceuvre dans les systémes de
propulsion des fusées Ariane 5.

Nombreuses et variées, les possibilités de trans-
fert technologique sont fortement encouragées par
les agences spatiales comme la NASA aux Etats-
Unis et 'ESA en Europe.

Les dispositifs médicaux inspirés de technologies

Le programme ESA Space Solutions

Cette volonté de I'agence spatiale européenne s'ex-
prime avec le programme ESA Space Solutions,
dont la mission est d'apporter son soutien au dé-
veloppement en Europe de sociétés utilisant des
applications satellites et des technologies spatiales
pour améliorer la vie quotidienne.

ESA Space Solutions fournit divers points d’en-
trée, avec un réseau de 26 centres d’incubation
d’entreprises (ESA BIC), le programme ESA Business
Applications et un réseau de "Technology Brokers".

Variable de 50 k€ a 2 M€, le financement prend
tout en charge, du transfert de technologie spatiale
aux programmes d’incubation a un stade précoce,
et des études de faisabilité aux projets de démons-
tration & grande échelle.

Incubation, financement, promotion

Le réseau ESA BIC compte deux incubateurs dan
I'Hexagone : ESA BIC Nord France et ESA BIC St
France. Il s'agit de soutenir les entreprises du spa
tial mais aussi celles bénéficiant de transferts de
technologies du spatial vers d’autres industries.
Loffre inclut principalement une incubation
de 12 4 24 mois, des financements dédiés
allant jusqu’a 50 k€ et toute une série
d’actions de promotion et de sou-
tien pendant I'incubation.

De nombreuses start-up
du secteur médical sont
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passées par un ESA BIC, comme Kumovis, une so-
ciété allemande spécialisée dans la fabrication
d’'imprimantes 3D pour la production d'implants
personnalisés en polymeres haute performance.
On peut également citer HeartKinetics, start-up
belge qui a développé une application de mesure
de l'activité cardiaque. La technologie employée a
été initialement inventée pour surveiller le rythme
cardiaque des astronautes a leur retour sur terre.
En France, on trouve des entreprises comme
Revinax (formation médicale par des outils de
pointe en réalité virtuelle et en réalité augmentée),
Mobaspace (outils d’analyse de données pour les
équipes médicales), Silina (capteurs courbes pour
I'imagerie), InMind-VR (réalité virtuelle appliquée
a Iévaluation, au suivi et a I'analyse du comporte-
ment cérébral), ou encore Nively (détection des
situations de danger pour les personnes agées).

ESA Business Applications

Le programme ESA Business Applications a voca-
tion a soutenir le développement de services utili-
sant des actifs spatiaux. Il offre un soutien expert
aux entrepreneurs et des possibilités de finance-
ment au travers des "Kick-start Activities".

Créées en 2017, ces Kick-start Activities permettent
a des start-up et PME de réaliser des études de
faisabilité afin d’explorer de nouvelles applications
utilisant des moyens spatiaux (données d’observa-
tion de la Terre, communication/navigation par
satellite, systemes 5G).

Les Kick-start Activities peuvent étre ensuite ap-
profondies dans leur phase de développement sous
la forme d'un Demonstration Project. Financées par
I'ESA a hauteur de 80 % jusqu’a 64 k€ par contrat,
ces activités sont basées sur des appels théma-
tiques, comme celui en cours sur le theme de la
santé et du bien-étre post-COVID, qui sera cloturé
le 15 décembre 2022.

Enfin, 'ESA a mis en place,

il y a 30 ans déja, un pro-

gramme de transfert de tech-

nologies, avec des représen-
tants dans 14 pays européens.
En France, il s'agit de Tech2Mar-
ket, qui accompagne les sociétés
dans leurs réflexions technico-éco-
nomiques et stratégiques afin de
caractériser les opportunités de
développement qui leur sont
offertes par les technologies
spatiales. pr
https://business.esa.int
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Comment maitriser les risques d'un

procédé de collage automatisé ?

Fort de son expérience dans l'industrie aéronautique, Rescoll a développé une

expertise dans le domaine de I'assemblage par collage de dispositifs médicaux.

L'entreprise bordelaise propose aux fabricants un accompagnement complet
qui leur permet d'éliminer les risques potentiels de non-conformité.

ont opté pour 'assemblage par collage dans

le but d’améliorer la fonctionnalité de leurs
produits et de pouvoir associer des matériaux dif-
férents. Les fabricants de dispositifs médicaux ne
font pas exception a cette regle.

En matiere de collage, le dosage et le type de
dépose ont un impact non négligeable sur les per-
formances du produit. Au-dela du processus de
fabrication lui-méme, les choix techniques établis
lors de la conception du dispositif (nature d’adhésif,
interactions entre composants, traitements de sur-
face) impactent la fiabilité du procédé.

Avec 'augmentation des cadences de fabrication,
les procédés d’assemblage - historiquement plutot
des procédés manuels - sont devenus des procédés
critiques. Les besoins en cadencement ainsi qu'une
réglementation de plus en plus axée sur la maitrise
des risques ameénent a repenser la réalisation de
ces procédés et a envisager leur automatisation.

Toutefois, le passage en mode automatisé n'est
pas anodin et une mauvaise maitrise de son pro-
cédé de collage peut conduire a des non-conformi-
tés produit susceptibles d’entrainer des risques non
négligeables en termes de sécurité biologique.

Dans de nombreux domaines, les industriels

Un changement parfois délicat

Rescoll décrit ici deux retours d’expérience pour
illustrer son propos, a commencer par un disposi-
tif médical de classe I intégrant des systemes
adhésifs bi-composants et pour lequel le fabricant
ambitionnait de passer d’'une opération manuelle
a un procédé automatisé, avec un systeme de do-
sage par seringue. Lors de I'évaluation de I'impact
de ce changement de procédé, un certain nombre
de parametres critiques du procédé ont été identi-
fiés. Cependant le manque de prise en compte de
la variabilité de la viscosité entre 2 lots de matieres
- parametre intégré intrinsequement lors du dépot
manuel - a engendré une polymérisation incom-
pléte et hors des préconisations, en raison d'un
mauvais ratio de mélange résine/durcisseur. La
présence de réactifs résiduels dans le produit final
a ainsi été identifiée a des concentrations critiques
lors de la caractérisation chimique, remettant en
cause la bonne biocompatibilité du produit.

Rescoll a réalisé ici un audit et une étude d’'impact
en collaboration avec I'industriel afin d’améliorer
la maftrise du procédé. L'entreprise a accompagné
le fabricant de maniére a définir plus précisément
avec lui les fenétres de fonctionnement procédés
et les contréles qualité a mettre en place sur la ligne
de production.
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Autre exemple : la maitrise de la polymérisation
par UV. Si beaucoup d'industriels se sont tournés
vers l'utilisation d’adhésifs polymérisés par activa-
tion UV en raison des multiples avantages qu’ils
proposent, de nombreux parametres peuvent pour-
tant influer sur la qualité des produits, en particu-
lier la quantité d'adhésif, la durée d'exposition et
la distance lampe/produit.

Rescoll relate ici le cas d’'un fabricant qui a ren-
contré des problemes de cytotoxicité lors de I'étude
de la modification de son produit. Une analyse des
risques des procédés de fabrication a révélé que
I'importance de la compatibilité entre composants
avait été sous-estimée mais également que les
conditions de mise en ceuvre avaient été modifiées
et n'étaient plus optimales au vu de la nature de
l'adhésif. La caractérisation chimique a mis en lu-
miere la présence de monomeres résiduels. Une
ré-évaluation des parametres de mise en ceuvre
ainsi qu'une nouvelle sélection d’adhésif ont permis
de corriger le probleme.

Un accompagnement global

Rescoll accompagne les fabricants dans leur dé-

marche d’'intégration du collage dans leur processus

de fabrication :

m Audit sur site afin d’appréhender les verrous ren-
contrés,

= Conseil dans la phase de conception : choix de
l'adhésif et sélection du procédé d’assemblage le
mieux adapté,

= Validation du procédé et caractérisation des per-
formances mais aussi de la sécurité biologique
selon la norme ISO 10993 par le biais d’analyses
d’extractibles et relargables sous accréditation
ISO 17025 (Portée N°1-1995)

= Formation du personnel : qualifiante et sur site.

www.rescoll.fr

Rescoll accompagne les

fabricants dans la mise
oeuvre de leur procédé

en

de collage en accordant
une attention particuliére
a la biocompatilibité et a
la présence éventuelle de

relargables.
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Un programme d'optimisation des
performances issu de |'aéronautique

Forte de son expertise en biomatériaux et en mécatronique, Statice réalise
des systemes microtechniques innovants, qu'il s'agisse de DM invasifs, de DM
actifs ou de DMDIV. Pour optimiser ses performances opérationnelles, I'entre-
prise a mis en place avec succes une organisation inspirée de l'aéronautique.

Evelyne Gisselbrecht

indicateurs de production
discutés en AIC

Source : Statice

mise a des normes et a une réglementation tres
strictes en matiere de conformité des produits,
les entreprises demeurent entierement autonomes
pour ce qui concerne leur organisation industrielle.
Celan'est pasle cas dans l'aéronautique ol le GIFAS
(Groupement des Industries Francaises Aéronau-
tiques et Spatiales) recommande fortement a ses
adhérents de suivre les bonnes pratiques du pro-
gramme SPACE. Ce dernier se décline en deux vo-
lets, dédiés respectivement :
= 3 la performance industrielle (comment atteindre
l'excellence opérationnelle ?)
H et a l'industrie du futur (comment se préparer
aux nouvelles technologies ?).

Membre du GIFAS en sa qualité de sous-traitant
de l'aéronautique, le Bisontin Statice a décidé fin
2019 de mettre en ceuvre ce programme au sein de
sa structure et d'en faire profiter par la méme oc-
casion ses clients du secteur médical, qui représente
80% de son activité. Il a d'abord concentré tous ses
efforts sur le premier volet.

« Nous avons bénéficié ici de l'accompagnement
d'un consultant externe spécialisé qui nous avait
été recommandé par le GIFAS, » précise Benoit
Studlé, Président de Statice.

Si la filiere des technologies médicales est sou-

2
Réunion AIC en salle propre
pour évoquer les anomalies
de production de la veille

Source : Statice

Le module "performance industrielle" de SPACE
s'articule autour de 4 grands axes :
= ]a qualité,
® le planning MRP2 (Manufacturing Resources
Planning) qui a pour objet d'anticiper convena-
blement les besoins en ressources humaines et
en matériel,
= les flux physiques et informatifs,
= les approvisionnements.
« Sur le plan de la qualité, la filiere medtech n'a pas
réellement besoin de s'inspirer de l'industrie aéro-
nautique, elle est méme plutot en avance, » indique
Benoit Studlé. Statice a donc essentiellement fait
porter ses efforts sur les trois autres points.

Une organisation entierement
repensée

1l s'agissait ici pour l'entreprise d'optimiser son

organisation dans le but de mieux se conformer a

ses délais de livraison. Pour cela, Statice a par

exemple élargi le processus Production en y inté-
grant la Logistique. Le responsable de production
endosse désormais le role de "responsable supply
chain", ce qui ajoute a ses attributions la surveil-
lance des approvisionnements, la logistique de
réception et surtout le respect des délais de livrai-
son aupres des clients. « La charge de notre respon-
sable supply chain est lourde », reconnait Benoit

Studlé. « C'est pourquoi il est assisté d'un ingénieur

Lean, qui travaille a I'amélioration de nos procédés,

apporte des ajustements a notre logiciel ERP et

forme nos collaborateurs a ces changements. »
Dans les ateliers, Statice est parvenu a mettre en
place trois nouvelles procédures :

® le 5S, dans le but de responsabiliser le manage-
ment de terrain et les opérateurs sur le rangement
et de les inciter a faire des propositions d'amé-
lioration, des plages de temps spécifiques étant
prévues pour cela ;

B une AIC (Animation a Intervalle Court) quoti-
dienne dans les salles propres. Ces entretiens
matinaux de 5 minutes animés par le chef d'ate-
lier consistent a faire réagir les opérateurs sur les
raisons d'un probleme éventuel de retard de pro-
duction. S'ensuit une AIC d'une quinzaine de
minutes hors salle propre, ou le chef d'atelier
devra lui-méme expliquer ces écarts aupres de
sa hiérarchie ;

® et depuis cette année des réunions QRQC
(Quick Response Quality Control), qui peuvent
étre organisées spontanément en salle propre par
la qualité, la production ou les méthodes, en cas
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d'identification de défauts anormalement élevés.

Ces réunions durent une dizaine de minutes et

présentent l'intérét de susciter une description

du probleme a chaud, avant d'en référer au ma-

nagement,
Coté prévisions de production, Statice a formalisé
un PIC (Plan Industriel et Commercial) sur 18 mois.
Pour cela, la société interroge ses clients du secteur
meédical tous les trois mois afin de connaitre leurs
prévisions de vente sur les 3 semestres a venir.
Méme s'il n'est pas toujours possible aux fabricants
de DM de répondre avec précision sur une échéance
aussi longue, cela permet a Statice d'obtenir une
tendance globale et d'anticiper les capacités et les
ressources qu'il lui faudra prévoir. « Grace a SPACE,
nous savons d'ores et déja que nous devrions en-
registrer une croissance de plus de 20% ces deux
prochaines années », indique Benoit Studlé. « Au-
paravant, nous l'apprenions beaucoup trop tard
pour nous y préparer convenablement. Cela nous
a d'ailleurs confortés dans notre projet d'agrandis-
sement, avec un nouveau batiment de 900 m? pré-
vu pour fin 2023. »

Grace au PIC, Statice est également en mesure de
déterminer des délais de livraison en meilleure
adéquation avec ses capacités réelles.

En matiere d'approvisionnement, l'entreprise
répercute tous les 3 mois aupres de ses principaux
fournisseurs ses futurs besoins, sur la base des
informations obtenues de la part de ses clients.
Cela permet a ces fournisseurs d'anticiper a leur
tour.

Le résultat de ces multiples efforts est au ren-
dez-vous. En effet, sile GIFAS avait établi la perfor-
mance industrielle de Statice a 54 % en 2019 dans
le cadre d'un premier diagnostic, l'entreprise a
atteint 75 % fin 2021, ce qui place Statice dans les
25 % d'entreprises les plus performantes. Benoit
Studlé estime que ces 2 ans étaient indispensables
en raison du délai nécessaire a la formation du
personnel a cette nouvelle organisation. « SPACE
ne peut fonctionner que si nos équipes com-
prennent son intérét, saisissent les différents mé-
canismes de remontée d'informations et participent
activement a la résolution des problemes », pré-
cise-t-il.

Micro-décolletage pour les dispositifs médicaux

)
L'heure est venue maintenant pour Statice de suivre L e t S e p a rt

la seconde partie du programme SPACE. Ce nouveau
volet est déja engagé avec un projet de mise en

[ ]

place d'un logiciel MES, dont le cahier des charges Of O r r O e Ct I

est en cours d'élaboration. y u p J °
L'entreprise vise le zéro papier en salle propre.

« Le volume d'informations que nous devons trans-

mettre & nos clients dans les dossiers de lots a ex-

plosé et l'enregistrement manuel est fastidieux,

source d'erreurs et chronophage, » déplore Benoit

Studlé. « Nous avons impérativement besoin au-

jourd'hui de numeériser les remontées d'information

de nos ateliers dans I'ERP. Pour autant, notre acti-

vité comprend beaucoup d'opérations d'assemblage

manuel, ol l'intervention humaine est essentielle,

et I'implication active du personnel dans ce pro-

cessus d'amélioration opérationnelle continue de-

meure capital pour nous. »
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PRESTATIONS DE SERVICES

RECHERCHE ET ETUDES CLINIQUES

Comment choisir la catégorie adaptee
pour son investigation clinique ?

Le reglement européen relatif aux dispositifs médicaux a rebattu
les cartes en matieres d'investigation clinique. Ludovic Huet nous
explique ici la maniére de catégoriser aujourd'hui son investigation
clinique et la procédure d'évaluation a appliquer.

Ludovic Huet, chef de
projet en affaires cliniques
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Ludovic Huet

européen 2017/745 concernant les investiga-
tions cliniques ont fait leur entrée officielle
dans le code de la santé publique (CSP). Les trois
catégories de recherche impliquant la personne
humaine (RIPH) encadrées par la loi dite « Jardé »,
communément appelées RIPH 1, RIPH 2 et RIPH 3,
ont laissé la place a 7 nouvelles catégories?
Chacune de ces catégories est soumise a une pro-
cédure d’évaluation spécifique ainsi qu'a des mo-
dalités réglementaires différentes (vigilance,
convention unique, assurance...). Cette nouvelle
répartition ne repose plus sur les interventions,
risques et contraintes que ces dispositifs médicaux
induisent mais sur :

Depuis avril 2022, les dispositions du réglement

DM marqué CE?

DM utilisé dans
sa destination ?
(marquage CE)

4 4

Etablissement de la
conformité du DM ?

DM de classe I ou
IIa non invasif ?

-

Ajout d'une :

procédure < > Eta}:fzhssen}eélt [d)i/}%

additionnelle ? contormite du DM ?
Recherche
> n'impliquant pas la —>
personne humaine
Y Y

Etablissement de la

DM de classe I ou ’ —> Oul

( conformité du DM ? ( IIa non invasif ? —> Non
[ Categorie ANSM
771 Etude n'entrant pas dans

le cadre d'une investigation
clinique au sens du Reglement
UE 2017/745

> /

v <«

Procédure
additionnelle lourde
ou invasive ?

(3] [a1]
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Principales questions a se poser pour catégoriser
son investigation clinique.

Source : Ludovic Huet

u le statut réglementaire du dispositif médical

(marquage CE),
= le but de I'investigation clinique (démonstration

de la conformité ou non du dispositif médical),
u lajout éventuel d'une procédure additionnelle et

ses caractéristiques (lourde, invasive),
® la classe du DM et son caractere invasif ou non.

Le schéma ci-contre propose une aide pour dé-
terminer la catégorie de son investigation clinique.

Prenons l'exemple d'une étude évaluant 'impact
d'un implant dentaire marqué CE sur la qualité de
vie des patients. La qualité de vie est mesurée a
l'aide d'un questionnaire complété par le patient.
Aucune intervention chirurgicale ou radiologique
autre que celles prévues pour un traitement stan-
dard de restauration implanto-portée n'est requise.
Cette étude, sponsorisée par le fabricant, sera clas-
sée comme une investigation clinique de catégo-
rie 4.1. En effet, toutes les procédures sont réalisées
conformément a la pratique clinique courante, a
I'exception d'une procédure additionnelle que nous
pouvons considérer ici comme non lourde et non
invasive pour le patient (questionnaire).

Si on considére maintenant le cas d'un fabricant
qui met en place une étude pour confirmer I'effi-
cacité d’'un échographe (classe I1a non invasif) dans
le traitement des fibroadénomes du sein : I'écho-
graphe est marqué CE en qualité de dispositif mé-
dical d’aide au diagnostic. Cette étude sera classée
comme une investigation clinique de catégorie 1.
En effet, 'échographe est utilisé en dehors de la
destination pour laquelle il a recu le marquage CE.

Les examens éthique et scientifique
menés en paralléle si applicables

L'ensemble des investigations cliniques (catégories
1 a 4) font 'objet d'un examen éthique, réalisé en
France par un comité de protection des personnes
(CPP) désigné aléatoirement. Ces comités d’éthique
ont pour mission principale de vérifier le respect
des droits des personnes (note d’'information, don-
nées personnelles, dispositions financiéres...). Cette
évaluation doit étre réalisée en 45 jours. Toutefois,
en cas de question supplémentaire, cette durée
peut étre allongée de 12 jours. Ces délais sont lége-
rement inférieurs a ceux stipulés dans la loi Jardé
dans le cadre de RIPH. Un bilan réalisé par le Mi-
nistere des Solidarités et de la Santé en 2022 a ré-
vélé quenviron 87% des dossiers d’investigation
clinique ont obtenu un avis définitif dans les délais
mentionnés ci-dessus, une fois la recevabilité du
dossier établie.
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Par ailleurs, les catégories 2, 3 et 4 (a I'exception
des cas 4.1) doivent étre soumises a un examen
scientifique par TANSM. En effet, 'autorité compé-
tente doit évaluer la sécurité des personnes au re-
gard du dispositif médical utilisé ainsi que la mé-
thodologie de I'investigation clinique. Cette évalua-
tion doit également étre réalisée de maniére
générale en 45 jours. Cependant, ce délai peut étre
allongé de 12 a 20 jours en cas de questions com-
plémentaires ou d'une consultation d’expert.

Ces examens éthique et scientifique sont réalisés
en paralléle. Cette double évaluation implique un
double envoi des documents (courriel pour TANSM
et application SI RIPH 2G pour les CPP), en atten-
dant que le systeme électronique européen EUDA-
MED soit fonctionnel.

1l convient de noter que les catégories 4.2 a 4.4
n'ont pas pour finalité d’établir la conformité du
dispositif médical. Par conséquent, ces catégories
sont a priori destinées a des promoteurs institu-
tionnels ou publics.

Par ailleurs, les modalités encadrant les projets
de recherche n’'incluant pas la personne humaine
n'ont pas été modifiées avec ces ordonnances. En
effet, les études portant uniquement sur des don-

PRESTATIONS DE SERVICES

nées déja recueillies ou collectées dans le cadre du
soin conformément a celui-ci ne sont pas encadrées
par les dispositions du reglement européen 2017/745
ni par la loi dite « Jardé ». Pour ces projets, les re-
cherches doivent étre enregistrées sur la plateforme
Health Data Hub et si nécessaire évaluées par le
CESREES (Comité Ethique et Scientifique pour les
Recherches, les Etudes et les Evaluations dans le
domaine de la Santé).

Une situation transitoire dans
I'attente des modalités d'application

Les modifications du code de la santé publique ne
sont pas encore complétement finalisées. En effet,
la partie reglementaire du CSP doit encore étre
adaptée pour inscrire les modalités d’application
précises encadrant ces investigations cliniques. En
attendant, les documents publiés par TANSM font
office de référence. eg

1.0rdonnance n° 2022-582 du 20 avril 2022 portant adaptation du droit
francais au reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du
Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux

2. Avis aux promoteurs - Investigations cliniques de dispositifs médi-
caux relevant du réeglement européen n° 2017/745

DeviceMed
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Il peut arriver que
les Etats membres
de 'UE n‘aient pas
la méme interpré-
tation du regle-
ment et classent
les investigations
cliniques d’'un
méme DM dans
des catégories
différentes, ce qui
entraine des mo-
dalités de soumis-
sion divergentes
au sein d’'une
méme étude inter-
nationale sur I'UE.
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SCAC : décentraliser pour une
meilleure représentativité

La pandémie de Covid-19 a accéléré le recours a des interactions a distance
entre investigateurs d'essais cliniques et patients et I'adoption de nouvelles
technologies numériques. Cela a favorisé la décentralisation du SCAC, avec
tous les avantages qui en découlent. Explications avec MultiHealth.

Angele Guilbot,
Directrice Générale
du Groupe MultiHealth

Source : MultiHealth Group

Angele Guilbot
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tion (en anglais PMCF, Post Market Clinical

Follow-up), est un processus continu de mise
ajour de I'évaluation clinique. Le fabricant collecte
des données cliniques résultant de l'utilisation d'un
dispositif médical (DM) en vie réelle, et les évalue
de maniere proactive pour confirmer les revendi-
cations de performances et de sécurité, pendant
toute la durée de vie prévue du DM.

La décentralisation offre la possibilité, grace a des
outils numériques, de repenser l'investigation cli-
nique en la rapprochant au plus pres de la source
de données, a savoir le patient. La distance sociale
imposée par le confinement a renforcé cette ten-
dance de maniere significative.

Le SCAC, Suivi Clinique Aprées Commercialisa-

La décentralisation implique la dématérialisation,
c’est-a-dire le recours a des technologies numé-
riques, a la fois par les fabricants, les professionnels
de santé et les patients.

La téléconsultation a été d’'un grand secours
pendant la crise du Covid-19, son déploiement
ayant pris de I'ampleur en raison des conditions
sanitaires. Cette modalité de consultation est main-
tenant entrée dans les habitudes des professionnels
de santé et des patients. Ces entretiens par vidéo
permettent non seulement de maintenir un contact
de proximité avec le patient, mais également d’éva-
luer a distance siles patients utilisent correctement
un appareil, ce qui présente un intérét supplémen-
taire dans le cadre d’investigations cliniques spé-
cifiques a un DM.

Le nombre de dispositifs médicaux connectés
s’est démultiplié ces dernieres années. Intégrés a
des plateformes de télésurveillance, ils permettent
la remontée en temps réel de données patient telles
que la fréquence cardiaque, la qualité de sommeil
ou le degré d'activité physique. A coté de ces DM,
il existe des objets connectés de santé comme les
balances ou tensiomeétres connectés. Lorsque ces
objets ont fait la preuve de leur fiabilité, ils peuvent
étre inclus dans le suivi clinique post-commercia-
lisation de dispositifs médicaux, y compris en vue
de collecter des données liées a la prévention, la
réduction de risque ou 'impact sur I'évolution de
pathologies chroniques.

La dématérialisation implique la digitalisation
des formulaires utilisés dans les investigations
cliniques, une pratique déja largement répandue,
quil s’agisse de :

recueillir le consentement patient (e-consent),

collecter des informations saisies directement

par le patient (e-PRO, Patient Report Outcome)

ou réunir des informations recueillies par I'équipe
médicale (e-CRF, Case Report Form) incluant des
données démographiques, cliniques, ...

Enfin, une composante essentielle de la décen-
tralisation des investigations cliniques est le mo-
nitoring des données source a distance (rSDV,
remote Source Data Verification). En regle générale,
le monitoring garantit la fiabilité des données re-
cueillies et renforce donc la qualité de 1'étude. En
France, en avril 2021, la CNIL a publié des recom-
mandations provisoires concernant la réalisation
du controle qualité a distance des données sources.
Depuis le 31 décembre 2021, ces recommandations
ne sont plus en vigueur. A ce jour, il n’existe aucun
référentiel, aucune Méthodologie de Référence (MR)
adaptée aux essais cliniques digitalisés, laissant
penser qu’il n’est plus possible d’avoir recours a
cette modalité de monitoring a distance. Pourtant,
le rSDV est toujours et plus que jamais d’actua-
lité : il se pratique via une plateforme sécurisée,
validée, dédiée a cet effet, et autorisée par la CNIL
pour chaque étude. L'absence de MR signifie quun
process de soumission spécifique CNIL est a anti-
ciper, au méme titre que la soumission CNRIPH.

Les professionnels paramédicaux contribuent en
local aux soins et a l'amélioration des conditions
et de la qualité de vie des patients. Trop peu inté-
grés ce jour dans la conception d'investigations
cliniques, ils jouent pourtant un réle clé dans le
parcours patient. Ces professionnels incluent :

les soignants : infirmiers, aide-soignants, sages-

femmes, puériculteurs...

les professionnels de la rééducation : psychomo-

triciens, masseurs-kinésithérapeutes, diététi-

ciens, nutritionnistes...

les métiers de l'appareillage : opticiens-lunetiers,

orthoptistes, audioprothésistes, orthophonistes,

pédicures, podo-orthésistes...

Former ces équipes investigatrices mobiles aux
Bonnes Pratiques Cliniques (ISO 14155) et au
contexte réglementaire des DM permettrait de dé-
ployer des SCAC efficients. En effet, bien quau-
jourd’hui peu sollicités, ces métiers représentent
un levier important pour recueillir des données de
qualité et maintenir 'engagement dans la durée
des patients participant a des suivis cliniques par-
fois longs.
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INTERETS DES
INVESTIGATIONS
CLINIQUES
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Moindre perturbation dans
le quotidien du patient

1

Moins de déplacement des

2

DECENTRALISEES

Bénéfices potentiels apportés par la
digitalisation des études

Les bénéfices de la décentralisation

La décentralisation est rarement envisagée en
mode 100%. Les études menées avec le support de
technologies numériques et outils digitaux sont en

effet le plus souvent hybrides avec des visites limi-

tées sur site investigateur associées a une commu-

nication a distance avec le patient. Dans ce contexte,
les bénéfices sont multiples, comme le montre la
figure ci-dessus.

u Reflet de la vie réelle : 'adoption de méthodes
décentralisées contribue a recueillir des données
hors environnement clinique, avec une pertur-
bation moindre du quotidien du patient et sans
intervention sur les modalités usuelles d’utilisa-
tion. Ces méthodes de recueil plus « discrétes »
refletent davantage les situations réelles
post-commercialisation.

B Gain de temps : collecter de la donnée via des
investigations cliniques décentralisées permet
de réduire la durée des investigations, le dépla-
cement des patients sur le site investigateur
n’étant plus une condition sine qua non au recueil
d’informations.

u Inclusivité : les autorités de santé et organismes
notifiés exigent une représentativité la plus ex-
haustive possible des patients « bénéficiaires ».
En déployant les investigations au plus pres des
patients, notamment grace aux technologies nu-
mériques, le biais de sélection « géographique »
est limité et la diversité des patients participants
accrue.

u Adhésion : la mobilisation de professions para-
meédicales proches du quotidien des patients

DeviceMed 6 2022

Moins de biais de sélection

« géographique »

4

Implication de professions

permet de renforcer 'adhésion des patients a

I'étude et de garantir le recueil d'un volume de

données plus important dans le temps. Cette ré-

tention améliorée est également un gage de re-
présentativité.

La décentralisation des investigations cliniques
permet de désenclaver les SCAC en réduisant la
dépendance al'égard des infrastructures tradition-
nelles de recherche spécialisées dans la collecte de
données. Il existe cependant des DM ou DM-DIV
(dispositifs médicaux de diagnostic in vitro) dont
l'utilisation en pratique dépend uniquement d'un
expert clinique hautement qualifié ou formé. Par
exemple, les suivis au long cours de dispositifs liés
au diagnostic ou a certaines procédures, comme
l'utilisation de scanners ou de cathéters, ne sont
pas éligibles a la décentralisation.

En conclusion, la méthodologie des essais cli-
niques décentralisés accélérée par la pandémie de
Covid-19 représente aujourd’hui un changement
fondamental dans la facon dont les évaluations
cliniques sont menées. Ces modifications de pra-
tique bénéficient au suivi clinique apres commer-
cialisation des dispositifs médicaux. Cela demande
de former les parties prenantes - dont les profes-
sions paramédicales - aux investigations cliniques
et d’adapter les modeles de service pour faciliter
l'utilisation des solutions digitales et leur validation
par les instances réglementaires.

La décentralisation permet de collecter des don-
nées de vraie vie auprés d'une population de pa-
tients plus représentative. Une agilité au service de
la diversité. eg
www.multihealthgroup.com

patients sur le site investigateur

paramédicales: rétention améliorée
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Le monitoring des
données source a
distance est plus
que jamais d'ac-
tualité. Il se pra-
tique via une plate-
forme sécurisée,
dédiée, autorisée
par la CNIL pour
chaque étude.
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REDEL 2P series
High Voltage

Cette nouvelle gamme de connecteurs plastiques
Push-Pull LEMO est une déclinaison de la série
REDEL P.

Aux qualités éprouvées de cette série s’ajoutent
désormais des configurations haute tension inédites.
Digne membre de la Série P, cette déclinaison
Haute Tension jusqu’a 10 kV AC se distingue

par une durabilité (> 2000 cycles d’enfichage),

une fiabilité et une sécurité a toute épreuve.

Les nouvelles configurations de 2, 5 et 8 contacts
sont conformes a la norme médicale CEIl 60601-1
(3 ed.) relative a la sécurité des patients et
desutilisateurs.

3 configurations haute tension (3, 5 et 8 contacts)
Tension de test supérieur a 10 kV AC
Qualifié IEC 60601-1 (3 Ed.)
Décharge électrostatique 15 kV
Sécurité utilisateurs (2MOOP/2MOPP)
«Touch proof »

Corps PSU et PEI

Stérilisable

Etanchéité jusqu’'a IP66

Design léger et compact

Plusieurs couleurs et détrompages
Certifié UL94 V-0

Cablage réalisé en France sous standard IPC 620
utilisateurs.

LEMO France Sarl
Tél.: +33 160 94 60 94
info-fr@lemo.com
www.lemo.com/contact
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