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De la métrologie à la certification des dispositifs médicaux
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Les organismes de formation du LNE et de GMED, accrédités Qualiopi,
proposent une offre complète dédiée aux fabricants de DM et DMDIV.

Réglementation – Le groupe
LNE, avec sa maison-mère le
LNE et ses filiales GMED,
GMEDNorth America et LNE-
GMED UK, offre un ensemble
de solutions pour accompa-
gner les fabricants et leurs
fournisseurs tout au long du
cycle de vie de leurs dispositifs
médicaux (DM) et dispositifs
médicaux de diagnostic in vi-
tro (DMDIV), quels que soient
le niveau de risque du produit
et les technologies employées.
En amont de la certification,

le LNE propose des prestations
en métrologie, mesure et es-
sais afin d’évaluer les DM et
DMDIVdans les domaines sui-
vants : climato-mécanique,
vibration, sécurité électrique
et CEM, simulation de trans-
port, conditionnement, ana-
lyse physique et chimique des
matériaux jusqu’à l’échelle
nanométrique, etc.
Le LNE dispose aussi de

plateformes techniques dé-
diées et d'une expertise en

intelligence artificielle, ra-
diofréquences et cybersécuri-
té, pour les produits connectés
ou intégrant de l’IA.
Quant à GMED, c'est un or-

ganisme notifié et un orga-
nisme de certification reconnu
sur le plan international pour
son expérience dans l’évalua-
tion de la conformité de DM et
de systèmes de management
de la qualité (marquages CE et
UKCA, certification SMQ, pro-
gramme MDSAP).
Contributeur actif aux ins-

tances de gouvernance et de
normalisation, le groupe LNE
partage avec ses clients toute
l’information technique et rè-
glementaire indispensable à
travers la publication de
guides et l’organisation de for-
mations, webinaires et fo-
rums.
Les organismes de forma-

tion du LNE et de GMED sont
accrédités Qualiopi. Ils pro-
posent une offre complète aux
fabricants de DM et DMDIV

pour leur apporter la connais-
sance technique et réglemen-
taire nécessaire à la mise sur
le marché de leurs produits.
Par exemple, les sessions de
mars 2024 concerneront l'éva-
luation des performances et
des preuves cliniques pour les
DMDIV (20-21 mars), la docu-
mentation technique dans le
cadre du règlement (UE)
2017/745 (21-22 mars), l'évalua-

tion biologique des DM
(25-26mars), la documentation
technique dans le cadre du
règlement (UE) 2017/746
(26-27 mars), la microbiologie
des DM et l'environnement de
travail en salle blanche
(28-29 mars), la gestion des
risques selon la norme ISO
14971 (28-29 mars). pr
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Plateforme de développement de solutions d’assistance robotique
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RomedX est le fruit d’un partena-
riat entre Conicio, Stäubli et SQI.

Prototypage – Basée à Villaz
(Haute-Savoie), Conicio est
une agence de design et d'in-
génierie spécialisée dans le
développement de DM inno-
vants. Stäubli Robotics est
implantée quant à elle à Fa-
verges-Seythenex (Haute-Sa-
voie), et se consacre à la fabri-
cation de robots. Enfin, SQI est
spécialisé dans l'édition de
logiciels de technologies mé-

dicales dans ses locaux de
Meylan (Isère).
Ces trois entreprises de l'arc

alpin ont mis au point une
plateforme, RomedX, destinée
à accélérer et faciliter le déve-
loppement de preuves de
concept ou de prototypes fonc-
tionnels de solutions robo-
tiques d'assistance au geste du
professionnel de santé. Il peut
s'agir d'assister par exemple
une équipe de radiologie inter-
ventionnelle pour le traite-
ment focalisé de tumeurs can-
céreuses, un kinésithérapeute
pour réduire la pénibilité de
certaines manipulations d’un
protocole de rééducation fonc-
tionnelle, ou encore un chirur-
gien sur une intervention mi-
ni-invasive dans le domaine
ORL.
RomedX peut aussi se révé-

ler utile dans le traitement en
ambulatoire au bénéfice de la
qualité de vie du patient.
Le système combine un bras

robot et son contrôleur (déve-
loppés par Stäubli), une inté-
gration logicielle complète

centrée sur la précision, la sé-
curité et l’ergonomie (fournie
par SQI) et enfin un design
produit intuitif, polyvalent,
avec une intégrationmécatro-
nique de la plateforme adaptée
au marché médical (imaginé,
conçu et fabriqué par Conicio).
Il se caractérise par :

W un guidage manuel du bras
robot possible grâce à
l’intégration d’un capteur
d’efforts,

W une navigation autonome
du bras robot grâce à l’inté-
gration du tracking avec
caméra,

W une calibration absolue,
W une interface UI/UX clé en
main associée à un work-
flow informatique (suivi
patient, calibration des
outils, supervision du
robot),

W une adaptation à tous les
environnements (mobile
sur roulettes pendant les
transferts et fixe grâce à
ses stabilisateurs pendant
les phases d’intervention),
avec une masse limitée à

200 kg tout compris et des
poignées ergonomiques
pour faciliter le déplace-
ment du système,

W un seul support pour tous
les équipements : bras
robot, contrôleur, ordina-
teur, écran, rangements
pour équipements médi-
caux (ancillaires par
exemple).
Il est ainsi possible de dis-

poser d’un bras robot et de son
environnement applicatif sans
développement particulier,
hormis les briques logicielles
spécifiques à l’application du
client.
La plateforme est suscep-

tible d'intéresser des fabri-
cants de dispositifs médicaux,
avec la possibilité de tester
rapidement leurs innovations
en lien avec une application
robotique au travers d’un équi-
pement plug&play répondant
aux principales exigences ré-
glementaires applicables à ce
type de produit. pr
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Microcathéters complexes
avec électronique embarquée
Statice combine ses compétences en transformation du silicone, en micromécanique
et en électronique pour développer, en collaboration avec ses clients, des cathéters
connectés miniaturisés intégrant des capteurs. L'exemple présenté dans cet article
illustre le niveau de complexité de ces réalisations.

Reconnu pour sa capacité à développer des dis-
positifs médicaux, Statice a consolidé depuis
près de 50 ans des savoir-faire autour de la

transformation du silicone et des thermoplastiques
pour la réalisation de pièces techniques nécessitant
la mise au point de procédés de moulage spéci-
fiques.
Avec un effectif de 40 personnes au bureau

d’études/méthodes, l’entreprise a élargi ses com-
pétences à la réalisation de cathéters, dont certains
sont aujourd’hui disponibles sur le marché. Ces
produits sont destinés à des applications inno-
vantes en neurologie, en cardiologie ou encore en
ophtalmologie.
Parmi eux figurent :

W des cathéters pour lamesure et l’enregistrement
de signaux électriques,

W des cathéters assurant la stimulation de cellules
et de nerfs (vérification de fonctions biologiques),

W des cathéters permettant l’ablation de cellules,
W des cathéters destinés à monitorer des para-
mètres physiologiques,

W des cathéters permettant de faire de l’imagerie
via des sondes opto-acoustiques,

W des cathéters béquillage en 2D/3D (avec contrôle
des efforts de contact).

Certains de ces cathéters mettent en œuvre des
électrodes nécessitant notamment des process de
découpe et de soudure laser. D’autres intègrent des
capteurs encapsulés.
Fort de ses multiples compétences, Statice offre

à ses clients des solutions d’intégration et d’encap-
sulation de capteurs submillimétriques, qui per-
mettent des abords transcutanés.

Un cathéter destiné à la mesure de
la pression intracrânienne

L'une des applications est lamesure de
la pression intracrânienne. Ce type
de cathéter est extrêmement com-
plexe à réaliser, tant sur le plan de

l’intégration du capteur et que de l’électronique
permettant de l’exploiter.
La mécanique d’encapsulation (partie distale,

échelle de travail) :
Le plus gros challenge se situe au niveau de la

parte distale car il s’agit d’encapsuler un capteur
de pressionmesurant 750 x 220 x 75µm, le diamètre
à l’extrémité du cathéter étant inférieur à 1mm.
Cette miniaturisation est nécessaire car ce capteur
est inséré pendant plusieurs jours dans le cerveau
du patient.
Ces dimensions impliquent une bonne maîtrise

de la fabrication des composants et de la méthode
d’assemblage. Côté design, la forme du logement
du capteur, la nature des colles et des isolants sont
optimisés. Quant au process, le développement
d’outillages spécifiques est indispensable pour per-
mettre un assemblage qui reste essentiellement
manuel sous binoculaire.
L’autre difficulté consiste à protéger le capteur

de l’environnement biologique dans lequel il sera
utilisé (liquide céphalorachidien), tout en conser-
vant ses performances en termes de sensibilité et
précision. Pour cela, il est recouvert d’une fine
couche de silicone dont il fautmaîtriser l’épaisseur
de seulement quelques dizaines de microns.
Chaque choix technique a été réalisé sur la base

de l’expérience de Statice, en collaboration avec ses
fournisseurs. Plusieurs itérations ont été nécessaires
avant d’atteindre le bon niveau de performances,
chacune de ces itérations ayant été conçue, proto-
typée, puis testée en interne sur des bancs de me-
sure développés par le Bisontin.
L'électronique :
Assimilé à une jauge de contrainte, l’élément

sensible encapsulé permet d’obtenir une variation
de signal électrique lorsqu’un changement de pres-
sion se produit. En lien direct avec le fabricant du
capteur, Statice a mis en œuvre les éléments élec-
troniques pour récupérer ce signal et le traiter afin
d’obtenir une donnée « propre » et exploitable. Un
seul et unique capteur a été utilisé pour mesurer
d’une part la pression (but initial) mais aussi la
température, réduisant ainsi la complexité d’as-
semblage du cathéter instrumenté.
Le signal de ce capteur est ensuite remonté à un

moniteur externe qui a été entièrement développé
par Statice, qu'il s'agisse de la mécanique (plastur-
gie), de l'électronique (interfaçage avec les autres
moniteurs, gestion des batteries...), ou du dévelop-
pement logiciel (IHM), tout cela en conformité avec
les normes médicales. eg
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Cathéter Lasso de
stimulation

Source : Statice
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Cathéter de mesure de
pression
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Expert en conception et fabrication de DM électroniques
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Tronico a conçu,
développé et
produit les
cartes électro-
niques du respi-
rateur MakAir.

Innovation – Dans le secteur
médical, la qualité, la fiabilité
et la conformité sont des im-
pératifs absolus. Pour répondre
à ces exigences, de nombreux
fabricants se tournent déjà
vers Tronico, l'un des princi-
paux sous-traitants électro-
niques français. Ce partenaire
industriel propose un accom-
pagnement global et sur me-
sure pour concevoir et pro-
duire des dispositifs électro-
niques innovants.

Fondé il y a plus de 50 ans,
Tronico doit sa solide réputa-
tion à son engagement en fa-
veur de l'excellence, de la qua-
lité et de l'innovation. L'une de
ses forces réside dans sa capa-
cité à proposer des solutions
personnalisées et évolutives
afin de répondre aux besoins
de ses clients, de la start-up au
grand groupe.
Pour la conception des dis-

positifs médicaux, Tronico
s’appuie sur son bureau

d’études expérimenté et mul-
tidisciplinaire de plus de 100
personnes qui apporte l’ingé-
nierie essentielle aux projets
de conception électronique,
mécanique et logicielle.
Une collaboration active

entre les équipes de concep-
tion et de production assure
une industrialisationmaîtrisée
et permet d'optimiser la mise
en production en série et les
coûts de production.
Certifié ISO 13485, Tronico a

également développé au fil des
années ses actifs industriels,
ses process et ses compétences
pour fabriquer et assembler les
dispositifs médicaux les plus
critiques, qu'il s'agisse de pro-
duits de classe II, III ou im-
plantables.
Enfin, Tronico propose une

offre complète de services
end-to-end pour optimiser la
longévité des dispositifs mé-
dicaux.

Son laboratoire Tame-
Component est en mesure
d’accompagner les concep-
teurs de dispositifs médicaux
dans leurs choix technolo-
giques. Il leur propose notam-
ment de tester et de qualifier
les composants électroniques.
Il apporte également des ré-
ponses aux risques d’obsoles-
cence pour sécuriser la dispo-
nibilité du composant pendant
toute la durée de vie du dispo-
sitif médical.
Autre entité de Tronico,

Tame-Test conseille ses clients
pour définir la stratégie de test
à déployer. Il développe, fa-
brique et maintient des
moyens de test, de la carte
électronique jusqu’au disposi-
tif médical assemblé. Ces ser-
vices assurent la livraison d’un
dispositif fonctionnel et
fiable. eg
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Mora, partenaire principal pour la production du dispositif Zeneo
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De g. à d., Antoine Gervais, CEO de Mora International, et Patrick
Alexandre, Président du Directoire de Crossject.

Plasturgie – Fondé en France
il y a plus de 50 ans, le groupe
Mora, qui compte 320 collabo-
rateurs, est présent aussi en
Suisse, au Portugal et en Rou-
manie. Spécialisée dans la pro-
duction de pièces injectées et
d'outillages pour le médical,
l'entreprise se positionne à la
pointe de la technologie avec
son site de Chambost-Allières.
Equipée de 4 salles blanches

ISO 7 et 8 sur 1600 m² et de
38 presses de 50 à 200 T dont
30 électriques achetées en
2020, cette usine garantit une
maîtrise technique complète,
de la conception à la produc-
tion, avec un processus de va-
lidation QI/QO/QP rigoureux.
Les installations ultramo-
dernes, notamment les sas
d’accès aux zones en atmos-
phère contrôlée, assurent une
qualité de production opti-
male.
De son côté, Crossject révo-

lutionne l’administration de
molécules avec son auto-injec-
teur sans aiguille Zeneo.

Pré-rempli et à usage unique,
celui-ci propulse en moins
d'un dixième de seconde la
solution médicamenteuse en
intramusculaire ou sous-cuta-
née, y compris à travers un
vêtement.
Parmi les premiers succès

commerciaux de Zeneo figure
un gros contrat avec le gouver-
nement américain - la BARDA

(Biomedical Advanced Re-
search and Development Au-
thority) - concernant la four-
niture sur les 10 ans à venir de
800 000 dispositifs associés à
des doses de médicament dé-
dié aux crises d'épilepsie.
Autant dire que Crossject

passe la vitesse supérieure en
matière de production. Pour ce
faire, l'entreprise vient de ren-

forcer sa collaboration avec le
groupe Mora, déjà impliqué
dans le développement de
Zeneo. Il a en effet choisi le
plasturgiste comme partenaire
principal pour la fabrication
en série de son dispositif.
« Notre relation avec

Crossject, renforcée par la si-
gnature d'un nouveau contrat,
démontre notre engagement à
fournir des solutions de haute
qualité pour des applications
médicales révolutionnaires »,
souligne Antoine Gervais,
Directeur Général de Mora.
« L’engagement constant et

l’expertise deMora à nos côtés
justifient largement la pour-
suite de cette aventure com-
mune », ajoute Patrick
Alexandre, Président du Direc-
toire et Directeur Général de
Crossject. « J’ai confiance en la
solidité de notre partenariat
pour franchir, avec succès, les
prochaines échéances du lan-
cement commercial ». pr
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Une réindustrialisation pour une électronique durable
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Cordon Group fabrique des cartes et produits électroniques sous certifi-
cation ISO 13485:2016 pour le secteur des dispositifs médicaux.

Made in France – Conscient
de l’urgence à mettre en place
un modèle compétitif et du-
rable, Cordon Group accom-
pagne la nouvelle dynamique
de l’industrie hexagonale grâce
au centre de fabrication et
d’assemblage électronique
dont l'entreprise bretonne dis-
pose en Alsace. Convaincue
que lemade in France peut être

compétitif, elle met en avant
une offre de solutions répon-
dant aux besoins de chaque
marché en optimisant les
coûts de production grâce à de
fortes capacités d’automatisa-
tion : assemblage de cartes
CMS rigides et flexibles, tropi-
calisation, tests in situ et fonc-
tionnels, et intégration. En
relevant également les défis

d’approvisionnement, de per-
sonnalisation et de qualité,
l'entreprise assure l’efficience
de la mise sur le marché de
produits électroniques, y com-
pris de dispositifs médicaux.
Cordon Group œuvre aussi

pour augmenter la durée de
vie des produits au travers de
solutions innovantes à chaque
étape : reprise, diagnostic, re-
conditionnement, logistique
et service client.
L'entreprise accompagne les

fabricants dans la mainte-
nance, la réparation et la réno-
vation des équipements élec-
troniques au plus proche de
leurs marchés : en centre in-
dustriel, sur site client, en ca-
binet ou en agence.
Les dispositifs médicaux

peuvent ainsi avoir une se-
conde vie. Cordon Group as-
siste ici les fabricants dans la
reprise de leurs produits -
qu'ils soient fonctionnels ou
non - et les oriente vers la va-
lorisation la plus juste au tra-
vers de solutions de canniba-

lisation, reconditionnement
ou de retrofit.
Quant au recyclage de l'élec-

tronique, au-delà des bienfaits
pour l’environnement et des
obligations juridiques, il
constitue à la fois unmode de
traitement de déchets et un
mode de production de res-
sources. Les éléments ne pou-
vant plus être réemployés sont
collectés, triés, démantelés,
dépollués, broyés et séparés.
Les matériaux peuvent alors
servir à la production de nou-
veaux équipements.
Les sites de Cordon Group

sont certifiés ISO 9001, ISO
13485, ISO 14001, ISO 45001, et
Ecovadis (Médaille de Platine).
L'entreprise est labellisée Rcu-
be et Service France Garanti,
qui défend et valorise les pro-
duits et services français. Elle
adhère également à la French
Fab, l’étendard des entreprises
qui portent le développement
de l’industrie française. pr
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Nos Services d’Essais

• Sécurité électrique
• Compatibilité ElectroMagnétique
• Radiofréquence
• Cybersécurité
• Environnementaux
• Efficacité énergétique
• Aptitude à l’emploi, tests de

performance et essais comparatifs

Nos Services de Certification

• Évaluation de la conformité
(directives et règlements européens, Marquage CE)

• Certification des produits
(CB scheme, GS mark, ENEC, etc.)

• Marque NRTL (cMETus)
• pour les États-Unis et le Canada

Contactez-nous
EEinfoFR@cpt.eurofinseu.com
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La revue bibliographique : un élément
clé du développement d'un DM

La conception d'un DM est une étape complexe qui nécessite une connais-
sance approfondie des technologies disponibles, des besoins cliniques non
satisfaits, mais aussi des performances attendues et des risques liés à l’utili-
sation du produit ou à la procédure médicale réalisée. Le point avec Efor.

Charlotte Benoit
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L'état de l'art médical est une composante es-
sentielle de la recherche et du développement
(R&D) pour les fabricants de dispositifs médi-

caux ou de dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro. On entend par là une revue systématique et
exhaustive de la littératuremédicale et scientifique
disponible sur une thématique donnée. Cette dé-
marche qui permet de dresser un panorama com-
plet des solutions actuelles, de leurs performances
et de leur profil de sécurité, nécessite une métho-
dologie rigoureuse et une analyse critique des don-
nées disponibles. Cet exercice fait partie intégrante
de l’évaluation clinique d’un dispositif, mais peut
également être mis en œuvre plus tôt, lors de la
phase de conception. Pendant cette phase critique,
les fabricants doivent également effectuer une re-
vue des normes disponibles et des brevets existants
afin de mettre en œuvre le processus de dévelop-
pement le plus efficient, adapté au contexte régle-
mentaire comme au marché.
Bien qu’il n’existe pas de recommandation par-

ticulière pour rédiger un état de l’art en phase de
conception, il est conseillé de suivre les exigences
du guide MEDDEV 2.7/1 Révision 4, qui précise les
requis de l’évaluation clinique. Ce dernier détaille
la méthodologie à suivre pour garantir un état de
l’art exhaustif et objectif, servant de fondement
pour établir les revendications de sécurité et de
performance du dispositif.
Les objectifs d’un état de l’art diffèrent selon le

type de dispositif conçu. Dans le cadre de la concep-
tion d’un dispositif innovant, l’état de l’art permet

d’identifier les lacunes du marché, d’en anticiper
les évolutions, afin de focaliser les efforts de R&D
pour positionner le dispositif demanière compéti-
tive. En effet, il est primordial d’identifier les ten-
dances émergentes et les avancées technologiques,
de déterminer les besoinsmédicaux que les dispo-
sitifs existants n’adressent pas efficacement, de
comprendre les problèmes qui ont été rencontrés
avec des technologies similaires, afin de développer
des solutions adaptées, concurrentielles, qui offri-
ront un avantage clinique significatif au corpsmé-
dical et aux patients.
Lors du développement d’un dispositif conforme

à l’existant, pour répondre à une demande crois-
sante du marché par exemple, l’état de l’art est
nécessaire pour identifier les technologies exis-
tantes et performantes, déterminer les critères
d’évaluation ainsi que le référentiel de performance
et de sécurité auquel devra se conformer le dispo-
sitif développé, évitant ainsi la duplication des
efforts.

L’importance de l’étude des
dispositifs similaires

L’analyse des dispositifs similaires disponibles sur
lemarché est une composantemajeure de l’état de
l’art. L’identification des technologies actuellement
utilisées dans les dispositifs similaires (matériaux,
composants électroniques, logiciels et mécanismes
d'action, etc.) avec leurs avantages et limites permet
d’orienter la conception.

Charlotte Benoit, PhD,
directrice des opérations
CRO et experte en
évaluation clinique
au sein du groupe Efor
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Pendant la phase de conception, les
fabricants doivent également effectuer
une revue des normes disponibles et
des brevets existants.
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LE GROUPE EFOR EN BREF
W Acteur clé du conseil spécialisé en Life Sciences sur le marché européen
W 2500 collaborateurs
W 21 agences dont 16 en France, 3 en Suisse, 1 en Belgique et 1 aux USA
W 5 métiers principaux : l’assurance qualité, les affaires réglementaires / la

pharmaco- & la matériovigilance, l’ingénierie, le commissioning, la qualifi-
cation & validation

W Des offres adjacentes en R&D, Data Omics, Pré-clinique et Clinique per-
mettant de couvrir l’ensemble du cycle de vie du produit

Une analyse rigoureuse des données disponibles
sur les dispositifs similaires assure que les reven-
dications de sécurité et de performance soient fon-
dées sur des preuves scientifiques et cliniques
solides. Les performances et bénéfices cliniques
revendiqués doivent être mesurables et quanti-
fiables, afin que leur atteinte puisse être démontrée
demanière objective. Les performances et la sécu-
rité des dispositifs similaires sont démontrées via
l’atteinte de critères d’évaluation établis et reconnus
par la communauté médicale. Ces mêmes critères
devront être utilisés dans les études précliniques
ou cliniques effectuées sur le dispositif évalué afin
de pouvoir comparer ses performances aux dispo-
sitifs similaires faisant référence.
L’étude des résultats cliniques disponibles sur les

dispositifs similaires, notamment les risques,
complications et effets indésirables identifiés,
sert également de donnée d’entrée à différents élé-
ments du dossier technique, tels que l’analyse de
risques ou la notice. De même, les publications
disponibles sur les dispositifs similaires permettent
d’identifier les indications médicales, les popula-
tions cibles, la typologie des utilisateurs, les
contre-indications à l’utilisation du produit qui sont
autant d’éléments nécessaires à la rédaction de la
notice d’utilisation.
Enfin, les retours des professionnels de santé qui

utilisent des dispositifs similaires doivent égale-
ment être pris en compte. Ils peuvent révéler des

problèmes d'ergonomie, d'interface utilisateur ou
de fonctionnalité qui pourraient être améliorés.

Une démarche continue

L'analyse de l'état de l'art doit être un processus
continu, reflétant l'environnementmédical et tech-
nologique en constante évolution. Les fabricants
doivent s'engager à surveiller les avancées dans
leur domaine et à réévaluer périodiquement les
revendications de leurs dispositifs en fonction des
nouvelles données disponibles. Cela contribue à un
cycle vertueux d'amélioration continue, où la sé-
curité et les performances des dispositifs sont
constamment optimisées au bénéfice des pa-
tients. eg
https://efor-group.fr

La simulation multiphysique joue un rôle essentiel pour concevoir des
dispositifs et traitements médicaux innovants permettant de sauver des
vies. La modélisation précise des interactions entre le corps humain et
les dispositifs médicaux aide à des prises de décision pertinentes lors
des phases de conception, accélère et sécurise le développement de
produit, en conformité avec les processus réglementaires.

Devenez Leader de
la conception de
dispositifs médicaux
avec COMSOLMultiphysics®

scannez moi pour en savoir plus
comsol.fr/feature/medical-innovation
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Le réseau cellulaire au cœur
de la conception des DM connectés

L'essor de la santé connectée passe de plus en plus par l'intégration de
l'Internet des Objets (IoT) dans les dispositifs médicaux. Les solutions de
connectivité cellulaire comme celles de Matooma, répondent à ce besoin,
notamment dans les applications de surveillance à distance des patients.

Matooma propose une
carte SIM multi-opérateur
pour assurer la connexion
des DM aux différents
réseaux télécom locaux,
pour chaque type d’usage
et toutes technologies
confondues (2G, 3G, 4G,
5G).
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Qu'il s'agisse de prévention, dépistage, diagnos-
tic, consultation, thérapie ou suivi de patient,
les DM connectés jouent désormais un rôle

majeur dans le parcours de soin.
Aumoment de concevoir ce type de dispositif se

pose la question du choix de la technologie de com-
munication sans fil à intégrer.Wifi, Bluetooth, NFC,
Zigbee, 4G... Les technologies de communication
sans fil ne manquent pas pour faire d'un dispositif
médical un objet connecté. Chacune a ses avantages
et ses inconvénients... selon l'application.
Dans les applications de surveillance à distance

par exemple, le réseau cellulaire offre une bande
passante et une portée adaptées aux exigences des
dispositifs médicaux en mobilité, contrairement
aux autres formes de connectivité. Il permet la
transmission des données de santé en temps réel,
qu'il s'agisse de résultats d'analyses complexes,
d'images médicales haute définition, ou encore de
signaux vitaux.

Sécurité et large couverture

Dans tous les cas, il est essentiel de protéger les
informations sensibles des patients contre les accès
non autorisés, mais aussi d’éviter un blocage des
moyens informatiques d’un hôpital, le dispositif
médical pouvant servir ici de porte d’entrée. Les

réseaux cellulaires fournissent des connexions sé-
curisées, essentielles pour le transfert de données
médicales sensibles.
Autre avantage de la connectivité cellulaire : celle

d'offrir une large couverture, permettant aux dis-
positifs médicaux de fonctionner partout dans le
monde, même en déplacement ou dans des zones
reculées. Il est en effet possible de bénéficier de la
couverture cumulée demultiples opérateurs. C'est
ce que proposeMatooma avec la carte SIM IoTmul-
ti-opérateur, qui permet d’avoir accès aux différents
réseaux de télécommunication locaux pour chaque
type d’usage et toutes technologies confondues (2G,
3G, 4G, 5G). En cas de panne ou de coupure sur le
réseau principal, la carte cherchera le deuxième
meilleur réseau disponible.

Standardisation et maturité

L'interopérabilité entre différents dispositifs, sys-
tèmes et plateformes reste un freinmajeur à l’émer-
gence d’un système de santé modernisé. Dévelop-
per et adopter des normes universelles pour facili-
ter l'échange d'informations de santé est un
objectif primordial. Le cellulaire est l’une des tech-
nologies les plus internationalement normées et
standardisées, apparaissant de ce fait comme un
choix solide pour équiper les dispositifs médicaux
connectés.
La présence d’un écosystèmemature, que ce soit

pour l’installation ou lamaintenance, est indispen-
sable pour statisfaire aux exigences des organismes
certifiés et compétents. Cela implique non seule-
ment des techniciens capables d'effectuer l'instal-
lation et la maintenance physique des dispositifs
médicaux, mais aussi des spécialistes en cybersé-
curité pour protéger contre les menaces numé-
riques, ainsi que des analystes de données pour
interpréter les informations recueillies par ces dis-
positifs.
La technologie cellulaire s'avère être la solution

la plus polyvalente et adaptable. Sa flexibilité réside
dans sa capacité à équiper une large gamme de
dispositifs, qu'ils soient fixes oumobiles, et ce, dans
des environnements diversifiés – des zones ur-
baines denses aux régions rurales isolées. C'est cette
capacité à fonctionner dans une multitude de scé-
narios, des plus basiques aux plus extrêmes, que
Matoomamet en avant avec sa solution de connec-
tivité cellulaire pour des dispositifs médicauxmo-
biles, sécurisés et évolutifs, partout dans le
monde. pr
www.matooma.com
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CENTRE DE CONGRÈS DE LYON | www.medinov-connection.com

MERCREDI 3 AVRIL JEUDI 4 AVRIL

09h30-10h30 | Salle A
L’IA en santé : usages, perspectives et réglementation
pour une médecine plus performante au bénéfice du
patient.

14h30-15h15 | Salle B

Atelier «Marché Export» zone Europe.

15h20-16h05 | Salle B

Atelier «Marché Export» zone Asie du sud est.
Responsabilité médicale et dispositifs d’IA :
à qui la faute ?

12h00-13h00 | Salle A
Prise en charge anticipée des dispositifs médicaux
numérique et activités de télésurveillance : quelles
avancées ?

12h00-13h00 | Salle A
Comment intégrer la décarbonisation dans le cycle
de vie d’un dispositif médical et créer de nouveaux
business models ?

LE RENDEZ-VOUS INCONTOURNABLE DES
MEDTECH AU COEUR DE L’ÉCOSYSTÈME SANTÉ

16h10-16h55 | Salle B

Atelier «Marché Export» zone US.

14h00-15h00 | Salle A
Investissement et santé : quelles perspectives et quels
enjeux pour 2024 ?

16h30-17h30 | Salle A
Concours de l’innovation - Session pitch de 8 start-ups
du DM et des nouvelles technologies en santé.
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Intégrer la simulation dans le processus de fabrication additive
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Conception de pièce destinée à
être imprimée en 3D, optimisée à
l’aide d’Ansys Additive Suite.

Logiciel – Ansys, éditeur amé-
ricain de logiciels de simula-
tion numérique, et Materialise,
éditeur belge de logiciels de
fabrication additive, com-
binent leurs technologies au
sein d’une nouvelle solution
conçue pour relever les prin-
cipaux défis du secteur de
l’impression 3D métal.
Grâce à l’intégration de la

solution de simulation Ansys
Additive Suite dans la suite
Materialise Magics, destinée
à la préparation des données
et à la construction, les équipes
de R&D vont pouvoir conce-
voir leurs modèles pour l’im-
pression 3D et simuler leurs
constructions au sein d’une
même interface.
Disponible à partir du se-

cond trimestre 2024, cette so-
lution offrira unworkflow (flux
de travail) rationalisé pour la
gestion des projets de fabrica-
tion additive, avec une même
interface de bout en bout per-

mettant d’optimiser les trans-
ferts de données. L’outil consti-
tuera ainsi un levier clé pour
aider les ingénieurs à pallier
les freins techniques à l’inno-
vation. Résultats : une optimi-
sation efficace des distorsions
et l’accélération de lamise sur
le marché des produits.
Jusqu’à présent, le processus

de fabrication additive contrai-
gnait les équipes à effectuer
des tâches de construction et
de préparation sur une plate-
forme logicielle et à exécuter
des simulations sur une autre.
AvecMagics intégrant la tech-
nologie d'Ansys, les utilisa-
teurs n’auront plus besoin de
transférer les données des dé-
fauts de construction détectés
lors des simulations vers une
autre plateforme ou d’autres
utilisateurs. Lamise à jour des
fichiers de construction se fe-
ra automatiquement.
« Rendre l’impression 3D

métal plus accessible à nos

clients est essentiel », déclare
Bart Van Der Schueren, Direc-
teur de la technologie et
vice-président exécutif de
Materialise. « Notre objectif est
d’offrir un processus de
conception fluide en permet-
tant aux utilisateurs d’exécu-
ter les simulations de détec-
tion et de corrections indis-
pensables, en parallèle de la
préparation et de la construc-
tion, et ce, demanière efficace
et transparente. Notre parte-
nariat avec Ansys va dans ce
sens, en proposant une plate-
forme et un processus d’inno-
vation qui permettront aux
utilisateurs d’imprimer des
produits en 3D de qualité en
toute confiance, notamment
dans le secteur de la santé ».
« La simulation change la

manière dont nous percevons
les interactions avec le
monde », ajoute Shane
Emswiler, Vice-président se-
nior des produits chez Ansys.

« Qu’il s’agisse de comprendre
de nouveauxmatériaux ou de
faire évoluer des configura-
tions de produits standardisés,
l’intégration de la technologie
Ansys dans le flux de travail
de fabrication additive dé-
montre que la simulation est
indispensable à tous les ni-
veaux du cycle de vie du pro-
duit ». pr
www.ansys.com
www.materialise.com
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Quel choix de conception pour un
dispositif médical : make or buy ?

Concevoir un dispositif est une tâche ardue. Le fabricant a le choix entre
internaliser cette étape (make) ou la confier à un prestataire externe (buy)
qui lui apportera la flexibilité nécessaire. Cisteo Medical a été créée à l'origine
dans cette optique. L'entreprise nous explique sa vision de la conception.

Test sur des prototypes
effectué dans les locaux
de Cisteo Medical.

S
ou

rc
e
:C

is
te
o
M
éd

ic
al

INFO
Apporter des solu-
tions techniques
innovantes, fiables
et durables est un
challenge que
Cisteo Medical
relève au quotidien,
dans le respect de
la réglementation
européenne et
américaine.

Christophe Moureaux,
président fondateur
de Cisteo Medical

Concevoir un dispositif médical (DM), dévelop-
per le logiciel associé le cas échéant, designer
l'instrumentation, vérifier et valider l'ensemble

nécessitent de regrouper une équipe polyvalente.
Il est possible de la recruter mais il est également
envisageable de recourir à des compétences ex-
ternes afin de co-développer son dispositif. Cela
présente des avantagesmesurables importants pour
la réussite d’une start-up medtech.

Etre flexible et pouvoir pivoter

Développer un DM s’étend sur une durée détermi-
née. Lorsque le produit passe en phase de fabrica-
tion, le besoin en R&D chute. Le service industria-
lisation doit alors prendre le relais. Une start-up
doit s'entourer d'une équipe flexible et modulable,
capable de répondre à ses besoins ponctuels et de
lui fournir les compétences nécessaires selon l’avan-
cement du développement.
Il est primordial d'optimiser l'étape de dévelop-

pement d'un DM pour réduire le time to market et
garantir ainsi la réussite du projet.

Faire appel aux meilleurs experts de
chaque domaine

Savoir réunir les expertises nécessaires dans chaque
domaine est un challenge permanent dans le cycle
de développement d’un DM, d’autant plus que ce
besoin en compétences spécifiques va évoluer tout
au long du projet.
Tendre vers le make en interne peut présenter

des avantages, comme le fait de garder le contrôle,
la maîtrise de son dispositif, mais cela ne doit pas
se faire au détriment du partage d’expertise et d’ex-
périence.

S’adresser à un prestataire allègera en revanche
la charge de la start-up. Il incombera alors à ce
prestataire de mettre autour de la table les meil-
leures compétences pour faciliter le succès du dé-
veloppement et améliorer son efficacité opération-
nelle. En effet, les problématiques sont nombreuses
autour de la technique, l’industrialisation, la régle-
mentation et la commercialisation !

Capitaliser sur le savoir-faire déjà
acquis de son sous-traitant

La création d’une start-up soulève déjà de nom-
breuses questions relatives au financement, aux
RH et aux autres activités supports. Dans cet uni-
vers complexe à maîtriser, il est rassurant de pou-
voir s’appuyer sur le savoir-faire déjà éprouvé de
son partenaire sous-traitant et se concentrer ainsi
sur ses compétences principales.
A l’instar d’un conseiller, le prestataire peut re-

présenter un garde-fou pour ses clients enmettant
l’accent sur les exigences réglementaires et norma-
tives, par exemple en appuyant sur la nécessité
d’initier le dossier de gestion des risques dès les
premières phase de développement.

Challenger la conception interne au
moment du design manufacturing
La première itération de la conception est basée sur
les premières données d'entrée émises par le mar-
ché, les chirurgiens,… La phase de design for manu-
facturing permet d'intégrer les contraintes de fabri-
cation comme données d'entrée de la conception.
Entamer au plus tôt la phase de design for manu-

facturing permet d’éviter de nombreux écueils. Il
est vivement recommandé aux équipes R&D de
confronter le plus rapidement possible leur concep-
tion à la réalité de la fabrication en série. L’étape du
design for manufacturing permet de faire le point
entre prototype et fabrication série mais aussi de
se laisser le choix de faire évoluer sa conception
avant un design freeze parfois contraignant en
termes de prix de revient sur le long terme.
En conclusion, en matière de conception d’un

DM, il est tentant de répondre make AND buy.
Constituer une équipe en partie internalisée mais
aussi externalisée peut en effet s’avérer une solution
intéressante et combiner l’ensemble des leviers des
deux pratiques. Ainsi, l’entreprisemettra toutes les
chances de son côté pour franchir les étapes de
développement et optimiser les coûts à court,
moyen et long terme. eg
www.cisteomedical.com

Cisteo Medical a pris en
charge la conception de cet
instrument médical.
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LCIE Bureau Veritas : votre expert
en dispositifs électro-médicaux !
Référence historique dans le domaine de l’évaluation de la conformité des équipe-
ments électriques, le Laboratoire Central des Industries Électriques (LCIE) comprend
un département dédié aux dispositifs électro-médicaux qui se différencie par une
offre sur mesure à 360° et une maîtrise de la certification nord-américaine.

LCIEBureau Veritas dispose d’un large éventail demoyens
d’essais, notamment en matière de cybersécurité.
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L’éventail des
dispositifs élec-
tro-médicaux
testés par le LCIE
est large et inclut
de petits appareils
tels que thermo-
mètres électro-
niques ou tensio-
mètres mais aussi
de gros robots
d’électrochirurgie
ou encore des
équipements hos-
pitaliers du type
bistouris élec-
triques, appareils
de défibrillation,
oxymètres de
pouls...

L’activité électro-médicale au LCIE repose sur
un principe fondamental : une alliance solide
entre les technologies de pointe et les impéra-

tifs de santé publique. A ce titre les équipes pluri-
disciplinaires de notre laboratoire aident les fabri-
cants de dispositifs médicaux à mettre sur les
marchés européens et mondiaux des produits res-
pectant les normes et réglementations en vigueur
au travers de prestations telles que les essais, les
revues ou veilles règlementaires et normatives.

Conformité aux normes et aux
réglementations

Lamise sur lemarché de produits électro-médicaux
nécessite une conformité stricte aux réglementa-
tions et aux normes en vigueur. Le LCIE effectue
une veille constante des évolutions dans ce do-
maine pour rassurer et alerter les fabricants sur la
sécurité de de leur produits.
Le processus d’évaluation et de certificationmis

en place au LCIE permet de garantir la conformité
aux règlementations des dispositifs médicaux de
nos clients et partenaires à travers le monde.
Membre actif dans de nombreux comités tech-

niques et de normalisations, le LCIE propose son
expertise pour aider les fabricants de dispositifs
médicaux à vérifier la conformité aux normes et
réglementations en vigueur de leurs produits. Pré-
sents en Europe mais aussi à l’international, nous
œuvrons grâce au réseau étendu du groupe Bureau
Veritas dont nous faisons partie.
Tous les appareils électroniques et électriques

présentent des risques pour les individus, l’envi-
ronnement et les biens. Afin de réduire ces risques,
il est essentiel que nous partagions les principes
clés des exigences de sécurité afin de garantir à vos
clients que vos produits sont sûrs à tous les niveaux.
Pour vérifier les exigences de sécurité de vos dis-

positifs médicaux, LCIE BureauVeritasmet à votre
disposition ses moyens d’essais en sécurité élec-
trique, compatibilité électromagnétique, éco-en-
vironnement (analyse de substances dangereuses,
analyse de cycle de vie),mécanique et climatique,
biocompatibilité et cybersécurité, vous permettant
de couvrir l’ensemble des exigences techniques
décrites dans les normes applicables.
Son activité se décline en deux volets : évaluer

la sécurité électrique des produits finis et analyser
la conception des produits en cours de réalisation,
pour s'assurer qu'ils pourront être utilisés en toute
confiance dans les contextes d'utilisation pour les-
quels ils sont prévus : hôpital, domicile du patient,
interventions d'urgence...

Pour réussir la mise sur le marché européen de
vos dispositifs médicaux, vous devez obtenir un
marquage CE délivré par un organisme notifié. Le
marquage CE signifie la conformité à l’ensemble
des Directives applicables. Les exigences principales
de sécurité et de performance applicables aux dis-
positifs médicaux (DM) sont décrites dans le Rè-
glement Européen 2017/745/UE (RDM) sur les DM,
applicable depuis mai 2021.
Grâce à son réseau International et à des années

d’expérience à l’internationale, les équipes du LCIE
vous accompagnent également dans tout le pro-
cessus de certification de vos produits pour un
accès aux marchés mondiaux, et notamment
nord-américain.

432 2024 43

Le LCIE en bref :
W Création en 1881, 1er laboratoire français à avoir testé la sécurité électrique
W Filiale du Bureau Veritas depuis 2001
W Effectif de 220 personnes, dont 6 affectées aux dispositifs électro-

médicaux
W Un site à Fontenay-aux-Roses (92), Moirans (38), Pulversheim (68) et

Vourles (69)
W Des compétences transversales (électricité, thermique, mécanique…)
W Une connaissance approfondie d’un large panel de normes spécifiques à

certains DM

CONTACT
LCIE
Damien AIRAULT, Ingénieur Commercial
Tél : 07.89.21.08.35
Email : damien.airault@bureauveritas.com
Site web : www.lcie.fr

Présent à
MedInTechs,stand E13
Médi’Nov,stand 75
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Vérification et validation de conception
des DM de diagnostic in vitro

La société de conseil en Qualité et Affaires Règlementaires Kapsikum détaille
ici la marche à suivre en vue de valider la conception d'un dispositif médical
de diagnostic in vitro. Pour chacune de ces étapes, il est essentiel de se baser
sur l'état de l'art, dans le respect d'une méthodologie rigoureuse.

INFO
Retrouvez
Kapsikum sur le
salon Médi’Nov les
3 et 4 avril 2024 :
stand 130.

Laureen Boyer,
Responsable du Pôle
d’Expertise Dispositifs
Médicaux chez Kapsikum

W les limites de détection et de quantification,
W la plage de mesure,
W la linéarité de la mesure.
Ces preuves résultent d’essais en comparaison avec
un matériau de référence ou une méthodologie de
référence sur des échantillons dont le diagnostic
analytique est connu : présence ou non d’un pa-
thogène, niveau d’un analyte dans l’échantillon.
Elles sont générées pendant la phase de vérification
de la conception.

Déterminer les performances
cliniques

Les performances analytiques doivent être disso-
ciées des performances cliniques. En effet, ce n’est
pas parce que l’élément recherché est présent dans
l’échantillon que le patient développe la maladie
ou les symptômes attendus. En ce qui concerne les
performances cliniques, il est nécessaire de docu-
menter :
W le seuil de détection,
W la sensibilité et la spécificité diagnostique,
W les valeurs prédictives positives ou négatives,
W les intervalles de référence dans les populations
normales et celles touchées pour la mesure effec-
tuée.
Les performances cliniques sont obtenues par des
essais en comparaison avec un DMDIVde référence
sur des échantillons dont le diagnostic clinique est
connu : patient malade, patient sain. Ces preuves
cliniques sont générées pendant la phase de vali-
dation de la conception.

Documenter le plan d'évaluation des
performances

L’ensemble des données obtenues est rassemblé
dans le rapport d’évaluation des performances qui
regroupe donc la justification de la validité scien-
tifique, les résultats de performance analytique et
les résultats de performance clinique. Ce document
permet de démontrer l’acceptabilité du rapport
bénéfices / risques pour le DMDIV par rapport aux
stratégies alternatives et aux méthodes de réfé-
rence.
Le plan d’évaluation des performances doit donc

être documenté dès la fin de conception et au début
du développement du produit afin d’enregistrer les
preuves servant au rapport d’évaluation des per-
formances tout au long de la vérification et de la
validation du DMDIV. eg
www.kapsikum.com

La vérification et la validation de conception des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro com-
porte trois étapes spécifiques, conformément

aux dispositions du règlement (UE) 2017/746 :
W la justification de la validité scientifique,
W la détermination des performances analytiques,
W la validation des performances cliniques.
Ces trois étapes font partie de l’évaluation des per-
formances prévue à l’article 56 et détaillée en an-
nexe XIII partie A. La méthodologie de réalisation
de ces démarches, y compris le plan de vérification
et validation de la conception (essais précliniques
et cliniques), doit être décrite dans le plan d’éva-
luation des performances.

Justifier la validité scientifique

La justification de la validité scientifique consiste
à réaliser un état de l’art scientifique desméthodes
de diagnostic de la pathologie visée, y compris les
analytes et réactifs, afin de démontrer la pertinence
scientifique du DMDIV développé. Cet état de l’art
doit prendre en compte, non seulement la littérature
publiée mais également les consensus et recom-
mandations de sociétés savantes et d’autorités
compétentes. La place du DMDIV dans la stratégie
de diagnostic doit être discutée à la lumière de cet
état de l’art.

Démontrer les performances
analytiques

La détermination des performances analytiques
repose sur les essais précliniques réalisés sur le
produit développé. Les objectifs de performances
analytiques doivent être déterminés en fonction
de l’état de l’art réalisé pour la justification de la
validité scientifique afin de pouvoir, in fine, dé-
montrer l’acceptabilité du rapport bénéfices /
risques par rapport aux stratégies alternatives
présentes sur le marché.

Les preuves qu'il convient d'apporter en ce qui
concerne les performances analytiques sont les
suivantes :

W la sensibilité et la spécificité analytique,
W la justesse (biais), la fidélité (répétabilité
et reproductibilité) et l’exactitude (résultant
de la justesse et de la fidélité),
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Laureen Boyer
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CONCEVOIR UN DISPOSITIF MÉDICAL APERÇU

La simulation donne rendez-vous à la medtech le 28 mars 2024
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Comsol Multiphysics permet par exemple d’étudier l’extension d’un
stent pour optimiser sa conception.

Webinaire – Disponible en
version 6.2 depuis novembre
dernier, Comsol Multiphysics
est un logiciel de simulation
utilisé dans diverses indus-
tries, y compris la santé. Il aide
notamment les ingénieurs et
les chercheurs à comprendre,
concevoir et optimiser les dis-
positifs et procédésmédicaux
et biomédicaux, en leur per-
mettant d’aborder des ques-
tions clés liées à la sécurité des
patients, à la qualité et aux
performances des produits,
tout en respectant les régle-
mentations du secteur.
Les capacités de modélisa-

tion du logiciel couvrent un
large éventail de phénomènes,
tels que la mécanique des
fluides, la chimie, les champs
électromagnétiques, l'acous-
tique, le transfert de chaleur
ou la mécanique des tissus
biologiques. Elles rendent ain-
si possible la création de pro-

totypes virtuels précis pour
unemeilleure compréhension
des phénomènes physiques en
jeu et de leurs couplages.
Outre ses capacités uniques

de modélisation et de simula-
tion multiphysiques, Comsol
Multiphysics inclut des outils
tels que le Constructeur d’ap-
plications et le Gestionnaire de

modèles, qui permettent de
renforcer la collaboration entre
scientifiques et ingénieurs sur
des projets pouvant bénéficier
de la simulation numérique.
Pour découvrir comment la

simulation multiphysique
peut rendre la conception et la
R&D plus efficaces dans le do-
maine de la medtech, rien de

tel que de participer au Com-
sol Day "Medical & Biomedi-
cal Technologies", organisé
par Comsol le 28 mars de 10h
à 16h.
Gratuit, en ligne et en an-

glais, cet événement compren-
dra des présentations utilisa-
teurs et des sessions interac-
tives sur des sujets tels que :
W les capteurs et les tests
biochimiques,

W l’utilisation de la CFD pour
les technologies médicales,

W le transfert de chaleur et le
chauffage électromagné-
tique des tissus,

W l’apport de la modélisation
acoustique dans ce secteur,

W les biomatériaux et la
biomécanique des tissus.

Pour accéder au programme et
s'inscrire, il suffit de visiter
www.comsol.fr/comsol-days
qui liste aussi d'autres événe-
ments sur 2024. pr
www.comsol.fr
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Jumeau numérique : vers le corps
humain complet et au-delà

Il y a 10 ans naissait Living Heart, un projet de modélisation du cœur humain
qui permet notamment d'intégrer l'environnement de fonctionnement dans
la simulation d'implants cardiaques. Nous avons interviewé Claire Biot de
Dassault Systèmes pour faire le point sur ce projet qui en appelle d'autres.

Le jumeau virtuel du cœur permet aux fabricants d’implants cardiaques d’intégrer
l’environnement de fonctionnement dans la simulation de leurs produits.
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Patrick Renard

Pouvez-vous nous rappeler en quoi consiste le
projet Living Heart ?
Le projet Living Heart a pour objectif de fédérer les
connaissances et le savoir-faire du domaine car-
diovasculaire par une approche collaborative entre
tous les acteurs de la filière : chercheurs, industriels,
régulateurs et médecins. Il a ainsi permis de créer
et développer le "Living Heart Model", jumeau

virtuel humain du cœur, référentiel collabo-
ratif des savoir et savoir-faire. Accessible
à travers le portefeuille de solutions de
Dassault Systèmes, le Living Heart
Model permet de multiples expé-
riences d’usage, du test de concept
initial pour des industriels jusqu'à
l’étude de situations spécifiques pour
des praticiens.

En quoi peut-il être utile aux fabricants
de dispositifs médicaux ?
Pour les industriels du secteur
de la santé, l’accès au jumeau
virtuel du cœur permet de
tester tout concept d’inno-
vation le plus tôt possible
dans le processus de R&D,

à un coût réduit, tout en reproduisant un environ-
nement crédible.
Agissant comme un référentiel collaboratif pérenne,
ce jumeau virtuel va accompagner lamise au point
et le développement du produit de santé depuis
son idéation jusque sa phase post-market. Il permet
une flexibilité maximale au début du processus de
conception tout en étant compatible avec les
contraintes fortes imposées aux industriels du sec-
teur en fin de cycle de développement.
Le jumeau virtuel du cœur est par exemple utilisé
couramment pour la mise au point et le dévelop-
pement de nouveaux stents, dispositifs médicaux
valvulaires ou pacemakers, couvrant ainsi les dif-
férentes dimensions du cardiovasculaire.

Qu’en est-il de la collaboration engagée il y a dix
ans avec la FDA autour de l’homologation des
dispositifs cardiovasculaires et des essais in silico ?
Une étapemajeure a été franchie en novembre 2023
avec la publication par la FDA de sa recommanda-
tion promouvant la "crédibilité des approches de
modélisation et simulation pour les dispositifs mé-
dicaux" (https://urlz.fr/pDlg).
A l’occasion du CES 2024 de Las Vegas, Dassault
Systèmes a présenté le bilan du projet "Enrichment",
une collaboration avec la FDA et d’autres acteurs
du secteur pour exemplifier des cas d’usage repré-
sentatifs de cette recommandation dans le monde
cardiovasculaire. Devant faire l’objet d’une publi-
cation prochaine, le In Silico Clinical Trial (ISCT)
Playbook permettra de mieux appréhender le po-
tentiel des jumeaux virtuels pour la recherche cli-
nique, en offrant un guide sur leur intégration dans
la conception et l'exécution des essais.
Avec ce projet, Dassault Systèmesmontre comment
des patients virtuels peuvent augmenter les chances
de succès d'un essai réel, réduire la population né-
cessaire à l'essai et accélérer sa validation dans le
cadre du processus d'examen réglementaire.

Où en est le projet de jumeau numérique du cer-
veau, initié en 2022 ?
Les chercheurs en neurosciences ont ressenti le
besoin de développer une approche efficace etmo-
dulable permettant d’adresser l’organisation céré-
brale au niveau mésoscopique et macroscopique
afin de simuler, reproduire et approfondir l’im-
mense répertoire des activités et des dynamiques
cérébrales. Cette démarche a donné naissance au
CerveauVirtuel (TheVirtual Brain), environnement
neuro-informatique de virtualisation des structures
anatomiques et des activités cérébrales. Il combine
l'information structurelle de cerveaux individuelsS
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Claire Biot est Vice-Présidente
de l’Industrie de la santé chez
Dassault Systèmes.
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Afin de répondre aux nouvelles exigences de nos
clients, LEMO présente son dernier connecteur
haute tension multi-contacts REDEL 2P en plastique.
Ces nouveaux connecteurs REDEL(R) 2P haute
tension répondent parfaitement aux besoins des
dernières technologies en chirurgie non invasive tels
que les cathéters PFA (ablation par champ pulsé)
ou PEF (champs électrique pulsé) ainsi que pour les
endoscopes de précision. Etanches (IP66 accouplés)
ils sont aussi adaptés aux cycles de stérilisation.

• Plus de 10KV AC au test voltage contact à contact
• Conforme aux dernières exigences de test ESD

IEC60601-1 (Rev. 3) pour 15KV
• Touch proof
• Verrouillage push-pull
• Stérilisable à la vapeur ou au gaz
• Clé à 3 guides pour l’accouplement aveugle

dans des conditions de faible luminosité
• Design léger et compact
• Certifié UL94 V-0

Norme IP50 et jusqu’à IP66 (option waterproof)
• PSU standard avec des options de corps en PEI

pour plusieurs cycles de stérilisation
• Compatible avec un diamètre extérieur de câble

de 3.2 mm à 9.2 mm
• Plusieurs options de guidage et de codes couleur

pour un besoin d’utilisation dans un même
environnement

• Température de -50°C à 170°C
• 2, 5 ou 8 contacts

REDEL 2P
High Voltage

mailto:info-fr@lemo.com
http://www.lemo.com/contact
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La modélisation individuali-
sée du cerveau doit notam-
ment permettre d’améliorer
la chirurgie de l’épilepsie. S
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en 3D et la simulation de l’activité du réseau entre
aires neuronales. Il s’agit d’un outil puissant de
recherche, qui offre la possibilité d’utiliser des don-
nées de cohortes cliniques et de tester des théories
avancées sur la dynamique cérébrale. Le cerveau
virtuel sait évaluer de manière systématique les
paramètres neurodynamiquesmésoscopiques afin
de refléter les spécificités de chaque individu.
Une version du cerveau virtuel, le "Virtual Epileptic
Patient", est actuellement en essai clinique, avec
comme promoteur l’Assistance publique – Hôpitaux
de Marseille, dans le cadre du projet Epinov, sur
une problématique d’épilepsie pharmaco-résistante.
Le recrutement est déjà bien avancé.

A quand la modélisation du corps humain dans
son intégralité ?
Nous venons d’annoncer le projet MediTwin (https://
urlz.fr/pDJz) via le consortium constitué de 7 Ins-
tituts Hospitalo-Universitaires (IHUs), du CHU de
Nantes, de l'Inria, des start-up associées et de Das-
sault Systèmes. Le projet MediTwin proposera des
jumeaux virtuels personnalisés des organes, du
métabolisme, des tumeurs cancéreuses, pourmieux
diagnostiquer et mieux soigner. Sept nouvelles pra-
tiques médicales seront développées à partir des
jumeaux virtuels, dans les domaines de la neuro-
logie, de la cardiologie, de l’oncologie.
Par ailleurs, Dassault Systèmes promeut d’autres
créations de jumeaux virtuels d’organes à travers
des collaborations universitaires, via "3DExperience
Edu", ou son laboratoire d’accélération de l’innova-
tion, le "3DExperience Lab". Les organes concernés
par ces collaborations incluent notamment l’œil, le
foie, le poumon et le crâne.
Bien entendu, la cible à terme est d’avoir un jumeau
virtuel complet du corps humain, mais chacun des
jumeaux virtuels existants a déjà beaucoup de va-
leur, dans lamesure où il permet de répondre à des
cas d’usage concrets, pour les fabricants de dispo-
sitifs médicaux ou les médecins.

Dassault Systèmes a annoncé travailler aussi sur
l’expérience patient. De quoi s’agit-il ?
C'est quelque chose qui est au cœur de nos préoc-
cupations. Pour aider les patients à vivre avec la
maladie, l’environnement dans lequel ils sont soi-
gnés est reproduit, en collaboration avec l’Institut
Hartmann, l’un des centres les plus en pointe en

radiothérapie, basé à Paris. Une salle de traitement
de radiothérapie est un lieu impressionnant, sou-
vent anxiogène, pour un patient fragilisé par la
maladie et qui va y réaliser un épisode de son trai-
tement par irradiation, quelquefois le premier.
Ce projet consiste en une reconstitution en 3D de
tous les composants techniques et protocolaires du
traitement, à savoir : la salle, le bras robot Cy-
berknife, la position du patient, lesmodalités et les
étapes des séances. L'expérience virtuelle est ac-
compagnée par un membre de l’équipe soignante.
Cette personne va faire vivre au patient l’expérience
et va répondre à toutes les questions propres à la
mise en situation. L’utilisation des outils de simu-
lation 3D pour la préparation des patients au trai-
tement est une première en radiothérapie.
Par ailleurs, Medidata, leader de la digitalisation
des essais cliniques, met l’expérience des patients
au cœur de sa stratégie, en accompagnant le mou-
vement de décentralisation des essais cliniques – les
essais cliniques sortent de l’hôpital et s’adressent
au patient chez lui, à domicile – et en associant un
comité de patients à l’expérience utilisateur de ses
Apps.

Faut-il s’attendre à d’autres applications de la
modélisation en 3D dans le secteur de la santé ?
Les possibilités offertes par le jumeau virtuel sont
innombrables : elles sont unemanière d’étendre et
de parfaire le monde réel. Pour améliorer les expé-
riences de santé, Dassault Systèmes travaille sur
différents types de jumeaux virtuels : celui du corps
humain, bien sûr, qui fait l’objet de notre entretien
ce jour, mais aussi le jumeau virtuel du produit de
santé (médicament ou dispositif médical), qui va
entrer en contact avec le patient. Celui de l’hôpital
également, pour comprendre le contexte dans le-
quel le soin est délivré. Cela permet d’optimiser
l’organisation opérationnelle des parcours patients
entre les différentes entités (consultations, ur-
gences, blocs opératoires, radiologie, services des
spécialités….) ou de maximiser la portée de futurs
investissements en simulant leur impact. Et enfin,
le jumeau virtuel du système de soins dans son
ensemble, pour comprendre la manière dont cir-
culent les flux financiers et faciliter la transition
vers le "value based care" (financement des soins
fondé sur la valeur).
www.3ds.com
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PORTRAIT D’ENTREPRISE

Accompagner le développement d'un
DM : la success story de COVARTIM
Fondée en 2016, COVARTIM a élaboré une approche originale pour aider les
entreprises à développer et à industrialiser leur dispositif médical, dans le
respect des obligations réglementaires et normatives. Pari réussi puisqu'après
Bruxelles et Liège, cette société s'établira bientôt en France.

Aider les start-up et les PME en les accompa-
gnant tout au long du cycle de développement
de leur dispositif médical : telle est l'offre pro-

posée par la société belge COVARTIM. Ses presta-
tions s'étendent de la conception à la mise sur le
marché du produit, qu'il s'agisse d'un dispositif
médical, d'un logiciel d'aide à la décision ou à la
prescription destiné aux professionnels de santé
ou d'un dispositif médical in vitro.
Ingénieurmécanicien de formation et spécialisé

dans les technologies médicales, son fondateur et
dirigeant Kyun Thibaut définit son entreprise
comme une société d'ingénierie, dont l'approche
très concrète permet d'intégrer les aspects régle-
mentaires et normatifs au quotidien et d'en déchar-
ger le client. COVARTIM est organisée en deux pôles
de compétence dédiés respectivement au dévelop-
pement produits et aux sujets réglementaires, cli-
niques et relatifs à l'assurance qualité. Toute la
gestion du projet est effectuée en interne.
Dotée d'un atelier de prototypage, COVARTIM

assiste ses clients dans l'obtention de leur preuve
de concept et s'appuie sur des partenaires pour la
production des premiers lots de validation. Pour la
phase d'industrialisation, l'entreprise met les por-
teurs de projet en relation avec des OEM et peut se
charger de coordonner les étapes de la production.

Des outils de mise en conformité
élaborés en interne

« La norme ISO 13485 indique aux fabricants de DM
ce qu'ils doivent fairemais elle ne précise pas com-
ment », souligne Kyun Thibaut. « Il nous a donc
paru opportun de créer notre propre système d'as-
surance qualité qui met à la disposition de nos
clients un ensemble de documents pré-remplis,
adaptables à toute structure. Nous leur apportons
ainsi une méthodologie et leur prémâchons le tra-
vail. Nous proposons ce service, sans toutefois l'im-
poser. » COVARTIM a également mis au point un
outil qui permet de déterminer la classe d'un
dispositif médical conformément au RDM.

MedTech Meetup : un évènement
signé COVARTIM

Secondé par son équipe, Kyun Thibaut est aussi
l'organisateur du MedTech Meetup, évènement
phare dans le paysage medtech belge, qui se tient
chaque printemps à Bruxelles depuis 2017. L'objec-
tif de cette rencontre est de rassembler les acteurs
dumarché belge du dispositif médical mais elle est
ouverte à d'autres pays. Elle comprend un espace

exposants et un congrès incluant des interventions
d'industriels, de consultants et d'institutionnels sur
des sujets techniques, réglementaires, économiques
ou sociétaux. L'édition 2023 a réuni 240 personnes,
pour l'essentiel des start-up en cours de dévelop-
pement.

L'ouverture prochaine d'une
succursale en France

L'approche de COVARTIM fait recette. En effet, l'en-
treprise fait face à un nombre de demandes de plus
en plus important et a enregistré une forte crois-
sance ces trois dernières années. Après Bruxelles,
COVARTIM a ouvert un deuxième site à Liège, où
les technologiesmédicales sont en plein essor. Elle
n'entend pas s'arrêter là puisqu'elle ouvrira, dès le
2nd semestre 2024, une succursale en France.

COVARTIM accompagne
depuis plus de 2 ans la
start-up Gabi SmartCare
qui a mis au point une
plateforme numérique de
surveillance des bébés et
des jeunes enfants au
moyen d’un bracelet
connecté.

Kyun Thibaut a
su s’entourer
d’une équipe
jeune et dyna-
mique qui est
encore appelée à
grandir d’ici la fin
de l’année. S
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COVARTIM : tous les voyants sont au vert !
W 140 clients gagnés en 8 ans dans plus de 10 pays répartis à travers le

monde
W accompagne ses clients dans la mise sur le marché de leur produit aux

Etats-Unis, en Europe et en Asie
W un effectif qui va passer de 16 personnes à une vingtaine d’ici la fin 2024
W recrute des ingénieurs projet, des responsables QARA, ainsi que des

responsables affaires cliniques
W de nouveaux services d’accompagnement à venir courant 2024

Contact :
COVARTIM
Kyun THIBAUT
+32 486 73 24 30
contact@covartim.com
https://covartim.com

492 2024
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Deux bénéficiaires du Diagnostic
"Dispositif Médical" témoignent
Somno Engineering et Cementic ont bénéficié des prestations d'Isocèle Conseil pour
la mise en place d'un SMQ et la formalisation de la documentation technique en vue du
marquage CE. Un accompagnement rendu possible grâce au programme Diagnostic
"Dispositif Médical" de Bpifrance.

Le dispositif de Somno
Engineering implique
une multitude de
normes applicables et
d’obligations réglemen-
taires à respecter.

Société de Conseil en Qualité et Af-
faires Réglementaires depuis 25 ans,
Isocèle Conseil accompagne les en-
treprises du secteur du dispositif mé-
dical, qu'il s'agisse de logiciels, de
dispositifs électromédicaux, de
produits stériles ou encore de
DM de diagnostic in vitro. Elle
répond aux besoins spéci-
fiques de ses clients en s'ap-
puyant sur une équipe de
consultants qui apportent
chacun leur expertise pour
offrir des compétencesmul-
tiples (pluridisciplinaires).
Isocèle Conseil fait partie

des sociétés de conseil réfé-
rencés par Bpifrance au titre
du programme "Diagnostic
Dispositif Médical", créé dans
le cadre du plan France 2030. Ce
programme d'accompagnement
des fabricants de DM peut se tra-
duire par une prise en charge, à
hauteur de 50%, du coût des pres-

tations de conseil en ma-
tière de qualité et d'affaires
règlementaires (Cf page 6 du
numéro 1-2024).

Somno Engineering : un cas typique
de dossier épineux

Parmi les entreprises soutenues par Isocèle Conseil
dans le cadre de ce programme, figure Somno
Engineering.
Il s'agit d'une start-up poitevine qui développe

un dispositif électromédical destiné à la surveil-
lance, l'analyse et l'amélioration du sommeil des
patients en réanimation principalement. De classe
IIa, le dispositif se compose d'unmini enregistreur
qui capte l’activité cérébrale (EEG), d'un algorithme
embarqué, d'une application sur tablette et de
consommables. Cela se traduit par une multitude
de normes applicables et d'obligations réglemen-
taires à respecter.
Isocèle Conseil accompagne Somno Engineering

pour les axes suivants :
W Sensibilisation aux exigences de la norme EN ISO
13485 et du nouveau règlement 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux.

W Formalisation du Dossier Technique selon le Rè-
glement (UE) 2017/745.

W Mise en place d’un système de management de
la qualité (SMQ) selon les exigences de l’EN ISO
13485:2016 /A11.

Mieux qu’un long texte, la vidéo d'un webinaire
organisé en juin dernier par Medicalps (https://urlz.
fr/pCsb) inclut le témoignage deMaud de la Belleis-
sue, présidente de Somno Engineering, qui apporte
des précisions sur l’accompagnement dont elle a
bénéficié de la part de Bpifrance et d'Isocèle Conseil.

Cementic : un autre exemple
d'accompagnement salutaire

Toujours dans le cadre du programme "Diagnostic
Dispositif Médical", Isocèle Conseil soutient
Cementic : une start-up qui développe un ciment
canalaire aux propriétés antiseptiques (DM de classe
III) destiné au traitement endodontique.
L'accompagnement concerne les axes suivants :

W Mise en place d’un SMQ selon les exigences de
l’EN ISO 13485:2016 /A11.

W Formalisation du Dossier Technique selon le Rè-
glement (UE) 2017/745.

« Dans un secteur où les exigences réglementaires
sont complexes et en constante évolution, notre
absence de connaissances spécialisées aurait pu
être préjudiciable », explique Thierry Cauche. « Le
programme "Diagnostic Dispositif Médical" s'est
avéré être un pilier essentiel pour Cementic. En plus
de fournir un soutien financier crucial, Bpifrance a
joué un rôle déterminant en établissant les liens
avec un partenaire expert dans les domaines régle-
mentaires et de gestion de la qualité des DM, à
savoir Isocèle Conseil ».
L'adaptabilité de la société de conseil est mise en

avant par Thierry Cauche : « En fonction de l'évo-
lution de notre projet, Isocèle Conseil a su ajuster
ses services pour répondre à nos besoins spéci-
fiques ». Un exemple concret de cette flexibilité est
illustré avec le choix de Cementic d’utiliser la plate-
forme logicielle Matrix Requirements pour la ges-
tion de la documentation technique et du SMQ :
Isocèle Conseil a pris en charge la mise en place de
ce logiciel, adaptant ses avis aux besoins particuliers
de son client.
Interrogé sur ses regrets éventuels, Thierry

Cauche indique qu’il aurait souhaité bénéficier de
l’aide de Bpifrance via un diagnostic réglementaire
préalable au lancement du projet SMQ. Par ailleurs,
« des aides financières spécifiques pour l'accès au
marché américain auraient été bénéfiques ». Néan-
moins, il tient à exprimer sa reconnaissance envers
Bpifrance, soulignant que « sans son soutien pré-

Source : Somno Engineering
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Isocèle Conseil préconise un accompagnement des start-up
au plus tôt dans le développement de leurs dispositifs. Cela
permet d’identifier les besoins, et d'appréhender les coûts
et les délais nécessaires pour s’assurer de la mise sur le
marché d’un produit conforme et dans un timing cohérent
avec les attentes des patients/praticiens et les besoins des
marchés visés.

cieux, Cementic n'aurait pas atteint le stade actuel
de son développement ».

Détail des prestations possibles
autour de la mise en place du SMQ

Pour l’accompagnement à lamise en place du SMQ
dans le cadre du Diagnostic "Dispositif Médical", les
interventions d'Isocèle Conseil consistent à :
W Identifier la structure organisationnelle, les acti-
vités, face aux exigences de la norme ISO 13485
et pour une organisation efficace et efficiente.

W Identifier le domaine d’application de la certifi-
cation.

W Identifier et formaliser les processus demanage-
ment (stratégie, politique et objectifs qualité,
affectation des ressources…), de réalisation des
produits (Achats, commercialisation et services
associés, facturation), de support (RH, système
d’information, applications logicielles, environ-
nement de stockage…) et d'amélioration.

W Définir la stratégie et rédiger la politique annuelle.
W Identifier les risques liés aux activités.
W Définir les objectifs pour chaque processus iden-
tifié.

W Identifier des indicateurs de mesure de perfor-
mance et mettre en place des tableaux de bord.

W Mettre en place une gestion documentaire.
W Mettre en place les outils de veille réglementaire.
W Mettre en place les outils pour enregistrer les
remontées d’information des clients.

W Mettre en place les outils pour enregistrer les
non-conformités et les dysfonctionnements.

W Mettre en place les outils pour surveiller la pres-
tation des fournisseurs et la conformité des pro-
duits.

W Contrôler lamise en application systématique de
ce qui aura été formalisé, l’efficacité des proces-
sus, les enregistrements qualité et le plan d’ac-
tions préconisé.

Qu'il s'agisse demettre en place un SMQ conforme
à l'ISO 13485 ou de formaliser le dossier technique
du marquage CE, l'accompagnement proposé par
le programme Diagnostic "Dispositif Médical" en
matière de prestations de conseil est un atout ma-
jeur pour les start-up et PME. Car les inventeurs et
développeurs ont souvent du mal à appréhender
ces préoccupations pourtant essentielles à la com-
mercialisation de leurs produits. pr
https://isocele-medical.com

Superficie Salle Blanche : 600m² • ISO 7 LSR + HCR : 350m²

ISO 8 EXTRUSION : 250m² • 6 Presses Injection

2 Lignes d’Extrusion • 3 étuves

www.progress-silicones.fr
Z.I. Les Bourguignons • 84400 Apt

Phone : +33 4 90 74 13 70 • info@progress-silicones.fr

La Salle Blanche
Atmosphère dédiée à la production de

pièces en silicone destinées aux secteurs

médical et pharmaceutique ou tout

autre produit susceptible de requérir une

fabrication à la pointe de la technologie

dans un environnement contrôlé.

Le Silicone, notre cœur de métier
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Une solide expertise pluridisciplinaire
au service des fabricants
Acteur majeur de la sous-traitance médicale depuis plus de 15 ans, Selenium
Medical capitalise sur ses différentes expertises techniques et règlementaires pour
proposer un accompagnement des fabricants, de la R&D à l'homologation.

Plus connu pour ses brevets et sa capacité à
innover dans le domaine des procédés spéciaux
ou pour ses prestations de production, traite-

ment de surface, nettoyage, conditionnement sté-
rile ou encore injection plastique en environnement
contrôlé, Selenium Medical dispose également
d’une importante équipe focalisée sur le conseil et
l’accompagnement des fabricants de dispositifs
médicaux.

Une offre qui couvre l'ensemble du
cycle de développement d'un DM

De la start-up au grand groupe, l’entreprise propose
une prestation à la carte, avec des offres adaptées
aux attentes et au profil de chaque structure. Son
expertise, issue de ses propres développements de
produits et procédés, permet aux équipes de ré-
pondre à tous les besoins en intervenant sur une
ou plusieurs étapes du cycle de développement
d’un dispositif médical.
W Recherche & Développement (produits et pro-
cédés)
Selenium Medical compte parmi ses collabora-

teurs plusieurs techniciens et ingénieurs expéri-
mentés et créatifs. L'innovation étant au cœur de
son ADN, son équipe R&D met à profit son sa-
voir-faire pour donner vie aux concepts de ses
clients, sur la base des exigences fonctionnelles et
des contraintes des produits ou des procédés qu’ils
souhaitent développer.
Différents moyens de prototypage rapide (im-

pression 3D, thermoformage, injection, etc) viennent
compléter la prestation proposée.
W Industrialisation
Les responsables industrialisation du sous-trai-

tant rochelais ont pour mission d’intégrer le projet
jusqu’à son lancement en production. Ils conseillent

les clients sur la faisabilité des aspects techniques
(traitement de surface, développement de procédé
de nettoyage en fonction des spécificités du DM,
optimisation de design de pièces injectées, enginee-
ring autour des procédés d’assemblage et des solu-
tions d’emballage stérile, étiquetage réglementaire,
etc). Dans le cadre de l’industrialisation d’un produit
ou d’un procédé, ils interviennent aussi bien en
interne dans les locaux de Selenium Medical que
chez les clients.
W Accompagnement pour les validations
Dans un environnement réglementaire toujours

plus complexe, les équipes d’ingénieurs dédiés de
Selenium Medical accompagnent les clients dans
l’élaboration de la stratégie de validation de leur
dispositif médical pour assurer sa conformité aux
normes réglementaires tout en respectant les bud-
gets fixés et en réduisant au maximum le délai de
mise sur le marché.
Un des atouts de SeleniumMedical est demettre

à disposition un grand nombre de validations pro-
priétaires auxquelles les fabricants peuvent se rac-
crocher par une stratégie bâtie sur la rédaction de
rationnels, permettant ainsi des économies budgé-
taires et un gain de temps significatifs.
Selenium Medical rédige ensuite les protocoles,

les rapports et les supports nécessaires à la réali-
sation des différents essais en laboratoires.
W Phases de tests en laboratoire
SeleniumMedical assure la réalisation d’un large

éventail d’essais en interne et s’appuie sur des par-
tenaires qualifiés pour compléter son offre (voir
tableau).
W Accompagnement normatif et réglementaire
Dotés d’une connaissance approfondie des exi-

gences des autorités de santé, les experts de l’en-
treprise offrent aux fabricants de dispositifs médi-
caux un accompagnement personnalisé dans la
constitution de leurs dossiers techniques et une
approche conseil propre à chaque dispositif. eg
www.selenium-medical.com

Selenium Medical compte
dans son équipe de R&D
plusieurs techniciens et
ingénieurs expérimentés
et créatifs. S
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L’offre de tests en laboratoire proposée par Selenium Medical
Laboratoire d’essais méca-
niques et caractérisation de
systèmes de barrière stérile

Laboratoire de mesures
dimensionnelles et
analyses de surface

Laboratoire d’analyses
microbiologiques et autres
résidus extractibles en
surface

W Test de traction /
compression.

W Test de pelabilité pour
sachet et blister.

W Test d’intégrité packaging
(emballages souples et
rigides)

W Vieillissement en enceinte
climatique

W Simulation de transport

W MEB/EDS : Microscope
Electronique à Balayage et
Spectroscope à rayon X à
dispersion d’énergie.
W Machine de mesure
tridimensionnelle.
W Rugosimètre : Mesure de
l’état de surface.
W Tensiomètre : Mesure de
tension de surface (énergie
de surface).

W Bioburden
W Endotoxine
W Biocompatibilité
W TOC / THC
W Résidus inorganiques
W Résidus particulaires
W Test de stérilité
W Audit de dose
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Atessia et Ubaq associés pour simplifier la gestion règlementaire
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Le partenariat vise à proposer une solution intégrée, basée sur un outil
numérique intuitif complété par un accompagnement à 360°.

Règlementaire – Fondée en
2017, Atessia Life Science
Advisors a pour vocation de
guider les industriels de la san-
té à travers les défis du pay-
sage réglementaire. L'entre-
prise propose un accompagne-
ment personnalisé du déve-
loppement et de la commer-
cialisation des produits, sur les
plans technique et stratégique.
Elle se distingue par un outil
de veille (Atessia Intelligence)
maniant les subtilités régle-
mentaires, aussi bien fran-
çaises qu’européennes.
De son côté, Ubaq a été fon-

dée en 2023 suite à la fusion
de Qairn et de Clardian (ex BMI
System). L'entreprise accom-
pagne la transformation digi-
tale des industriels de la santé
en proposant une suite de lo-
giciels SaaS. Ces outils per-
mettent de dématérialiser et
de simplifier l’application du
cadre réglementaire en
constante évolution. L'entre-

prise propose ainsi UBAQ
DocPromo, pour la mise en
conformité des documents
promotionnels, et Nayact
Transparency by UBAQ, pour
la Loi d’Encadrement des
Avantages et la transparence
des liens d’intérêts.
La collaboration entre

Atessia et Ubaq vise à simpli-
fier la gestion règlementaire

des Industries de la santé. Cha-
cun apporte sa pierre à l'édi-
fice : Atessia avec sa connais-
sance du domaine réglemen-
taire et Ubaq avec ses
compétences technologiques.
Il s'agit de proposer une solu-
tion intégrée, basée sur un
outil numérique intuitif pour
garantir une conformité régle-
mentaire optimale, complété

par un accompagnement à
360° de la part d'Atessia.
«Nous étions à la recherche

d’une solution technique no-
vatrice, à proposer à nos
clients », déclare Géraldine
Baudot-Visser, fondatrice
d’Atessia. « En contact avec
Ubaq depuis plusieurs années,
nous partageons les mêmes
ambitions : accompagner les
Industries de la Santé dans
leurs problématiques régle-
mentaires ».
«Nous associer avec un ca-

binet d’affaires réglementaires
était devenu évident pour
nous et s’inscrit dans la conti-
nuité de l’accompagnement
proposé à nos clients », ex-
plique François Cancelloni,
Directeur général d’Ubaq.
« Atessia se distingue par une
approche très flexible et inno-
vante : c’est exactement ce que
nous recherchions ». pr
www.atessia.fr
www.ubaq.io

3 & 4
décembre

2024
Lille, France

L’évènement unique en Europe dédié à l’innovation

partenariale dans les secteurs des

Technologies Médicales, du Diagnostic et de la Santé Digitale

Rendez-vous
digitaux :
11 & 12

décembre
2024Organisé avec :

MedFIT offre une occasion exceptionnelle de
rencontrer des acteurs clés des Technologies

Médicales, du Diagnostic et de la Santé Digitale

Au programme de cette 8e édition :
• Rendez-vous d’affaires en face-à-face

• Conférences
• Sessions de pitchs d’innovation

• Exposition regroupant les acteurs clés du secteur

Inscrivez-vous et bénéficiez de 15% de
réduction sur votre full pass avec le code :

DeviceMed_2102

www.medfit-event.com
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RéglementationS : un réseau complexe
qui nécessite un aiguillage !
Fort de 40 ans d'expérience dans le domaine des dispositifs médicaux, Denys Durand-Viel met ici
en scène Alain, PDG d’une jeune start-up qui souhaite lancer sur le marché européen un appareil
électronique. Il imagine un entretien en rêve entre son personnage et la Commission européenne.

Denys Durand-Viel, Président du réseau DM Experts

[Alain :] Notre appareil électronique sera une vraie
révolution pour lesmédecins et les patients, mais
pour obtenir notre certificat de conformité et
apposer en toute légalité le fameuxmarquage CE,
que d’efforts devons-nous fournir ! Nous sommes
juste 10 personnes dans l’entreprise, et tout le
monde estmobilisé pour répondre à ce règlement
qui conditionne notre accès au marché...
[Commission :] Oui, vous voulez parler du Règle-
ment (UE) 2017/745, ou RDM ? C’est un point de
passage obligé pour garantir unemeilleure protec-
tion de la santé publique et de la sécurité des pa-
tients. Mais il peut y avoir d’autres règlements ou
directives applicables à votre produit : avez-vous
pensé par exemple à la directive RoHS (Reduction
of Hazardous Substances) ?

Mais notre appareil ne contient pas de substances
dangereuses !
Les composants électroniques peuvent en conte-
nir ! Et les soudures de vos cartes électroniques ?
Elles ne doivent pas contenir de plomb.

Mais j’avais entendu dire que les dispositifs mé-
dicaux n’étaient pas concernés ?
Dans la première version de 2002, en effet, ils étaient
exemptés, mais pas dans la directive RoHS2 de 2011.
Et vous devez prendre en considération également
la directive DEEE sur les Déchets d’Équipements
Électriques et Électroniques de 2012 (WEEE en an-
glais), si votre DM n’est ni implanté, ni infecté.

Tout cela s’ajoute au RDM ?
Oui, bien entendu. Votre dispositif communique-t-il
avec l’extérieur ?

Oui, c’est tout l’intérêt : il se connecte enWifi et
transmet directement aumédecin des paramètres
relevés sur le patient.
Alors, n’oubliez pas d’assurer la
conformité au RGPD (Règlement
Général relatif à la Protection des
Données personnelles), et regar-
dez de près ce qui se trame pour
l’hébergement des données de
santé avec « l’European Health
Data Space » (EHDS) ! Sans parler
de la directive RED de 2014, bien
entendu (Radio Equipment Di-
rective), à cause de la communi-
cation par Wifi. Et pour contrer
les menaces de cybersécurité,
préparez-vous à l’entrée en vi-
gueur de la directive NIS 2

(Network and Information Security) dès le mois
d’octobre 2024.

J’espère que c’est tout ?
Non, je n’ai pas encore évoqué le projet de règlement
sur l’écoconception : ESPR pour « Ecodesign for
Sustainable Products Regulation ». Vous devrez
bientôt vous y conformer et disposer d’un « Digital
Product Passport (DPP) » pourmettre votre produit
sur le marché de l’Union.

Mais j’avais compris que les dispositifsmédicaux
n’étaient pas concernés par la directive « éco-
conception » ?
Effectivement, ils étaient exclus du champ de la
directive de 2009, mais là, je vous parle du règle-
ment qui va remplacer cette directive à brève
échéance, et cette fois-ci, les dispositifs médicaux
sont concernés.

Mais notre dispositif ne consomme que très peu
d’énergie : il fonctionne sur batterie !
Sur batterie ? Alors le nouveau règlement sur les
batteries de 2013, qui remplace les directives de
2006 et 2008, vous concerne aussi !

Tout ça pour un petit appareil électronique avec
un logiciel gonflé à l’Intelligence Artificielle...
Ah, mais s’il y a de l’Intelligence Artificielle, ça
change tout : vous ne pouvez pas non plus faire
l’impasse sur le projet de règlement sur l’IA (appe-
lé « AI Act »).

[Alain qui commence à blêmir...]Vous êtes sûr qu’il
n’y a rien d’autre ?
Oh non, je ne peux pas vous garantir que cette liste
soit exhaustive ! D’autant qu’il faudrait encore voir
les réglementations nationales applicables en sus.

Mais c’est un cauchemar ! Nous
ne pourrons pas nous en sortir !
Seuls, c’est quasiment impossible.
Mais vous pouvez faire appel à des
experts pour vous accompagner. Il
vous faut : de la veille règlemen-
taire et normative, de la formation
et du conseil.
Le réveil sonne, le rêve s’es-

tompe. Alain ouvre les yeux et se
dit que le mieux, naturellement,
c’est de trouver un cabinet de
consultants qui fasse les trois, mais
il n’y en a pas beaucoup... eg
www.dm-experts.fr

Denys Durand-Viel
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280º

mmc-hardmetal.com/VQ

FRAISES
MONOBLOC VQ

POUR TITANE, INOX
et RÉFRACTAIRES

VQHVRB (Ø1 - Ø4)
Fraise torique anti-vibratoire.

VQFDRB (Ø3,Ø4,Ø6)
Fraise à grande avance.

VQ2XLB (Ø1, Ø1.5, Ø2 and Ø3)
Fraise hémisphérique à détalonnement long.

VQ4WB (Ø1 - Ø6)
Fraise sphérique pour inox, titane et
chrome-cobalt. Zone de coupe étendue
à 280° et géométrie spécifique pour un
usinage multifonctionnel.

Se faire aider pour améliorer
sa compétitivité

DMDIV – IAC Partners accom-
pagne les industriels de la
santé dans leur transformation
pour suivre les évolutions du
secteur, et dans l'amélioration
de leur compétitivité, qu'il
s'agisse d'attaquer un nouveau
marché ou de consolider une
position.
Le cabinet de consultants

est notamment venu en aide
à un client qui avait développé
une solution de test PCR, com-
posée d’une machine et de
consommables (cartes je-
tables). Entrée en phase d'in-
dustrialisation, cette entre-
prise devait produire plus de
2 millions de cartes par an,
tout en respectant les objectifs
de délai de fabrication et de
facilité d’utilisation.
Compte tenu des volumes

élevés, le coût des cartes était
devenu un élément essentiel
pour atteindre ses objectifs de
rentabilité et concurrencer
d’autres sociétés proposant

des dispositifs similaires. Une
amélioration de 38 % du coût
de revient devait être réalisée
par rapport aux premiers pro-
totypes fabriqués.
IAC Partners a été chargé de

mener une étude complète
afin d'identifier les pistes
d'économies possibles dans la
définition du produit, ainsi
qu'au niveau de l’approvision-
nement, de la conception et de
la fabrication.
Le cabinet a lancé un pro-

cessus d’appel d’offres, des
études technologiques et le
développement d’un modèle
simulé de chaîne de fabrica-
tion, poste par poste, afin
d'évaluer les coûts futurs avec
des projections de volume
avancées.
Le projet consolidé a abouti

à la définition d’un scénario
permettant de réaliser 65 %
d’économies par rapport aux
premiers prototypes. pr
www.iacpartners.com

Alispharm et SGS s'allient
pour un soutien personnalisé

Qualité – D'un côté, SGS
Health Science France, spécia-
liste des essais et de la certifi-
cation des dispositifs médi-
caux, notamment.
De l'autre, Alispharm by

CBTW, consultant intervenant
à chaque étape du cycle de vie
d’un produit de santé. L'entre-
prise accompagne ses clients
sur un large éventail de défis
et de projets (assurance quali-

té, qualification/validation,
affaires réglementaires, indus-
trialisation…).
Ce partenariat vise àmettre

à la disposition des fabricants
de DM des consultants quali-
fiés et spécialement formés,
pour un soutien personnalisé,
associé aux prestations de ser-
vice de contrôle qualité. pr
www.alispharm.com
www.sgs.com

Cette collaboration permet de combiner les compétences de SGS Health
Science France et d’Alispharm au profit des fabricants de DM.
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La filière "Innovation Santé"
de Grenoble Alpes en forte croissance
Le territoire de Grenoble Alpes s’est doté de tous les atouts nécessaires pour faire
de cette région un pôle majeur de l’innovation en santé. Animé par une dynamique
collective partagée par l’ensemble des acteurs de l’écosystème, il se tient prêt pour
relever les grands défis de demain.

INFO
Organisé pour la
1ère fois à Alpexpo
Grenoble les 1er et
2 février derniers,
le salon tech&fest
a fait rayonner
l’innovation du
territoire. Parmi
ses six pôles, l’un
était dédié à la
santé et a accueilli
plusieurs start-up
venues présenter
les DM de demain
telles que IC’ALPS,
Remedee Labs ou
encore Samson.

La région Auvergne-Rhône-Alpes s’inscrit
comme la deuxième région de France par le
nombre d’entreprises dans le secteur des tech-

nologies de la Santé. C’est aussi la place qu’elle oc-
cupe en termes de nombre de sites de production
dans le secteur des dispositifs médicaux d’après le
dernier Panorama du Snitem (Cf. page 6).
Au sein de cette région, Grenoble Alpes est un

pôlemajeur d’innovations et d’industries1. La filière
d’excellence "Innovation Santé" y est en forte crois-
sance. Elle mobilise 11 900 emplois (9 600 dans
l'industrie et 2 300 dans la recherche publique) sur
un total de 42 500 emplois dans le secteur de la
Santé2.
Le territoire Grenoble Alpes dispose d'un poten-

tiel de recherche de tout premier plan avec la pré-
sence notamment de l'Université Grenoble Alpes
(UGA), du CHU Grenoble Alpes (CHUGA), du CEA,
de l’INSERM, d’INRIA, du CNRS ainsi que de struc-
tures de recherche de renommée mondiale (ILL,
ESRF, EMBL, IBS...) qui font de la région grenobloise
un centre d’excellence scientifique et technolo-
gique.
Composée de plus de 200 entreprises, la filière

"Innovation Santé" rassemble des start-up, PME et
ETI innovantes. Elle bénéficie d’un riche tissu de
fournisseurs et sous-traitants des technologiesmé-
dicales, ainsi que de la présence de grands groupes
industriels historiquement présents sur le territoire
et qui renforcent son rayonnement dans le domaine

de la Santé : Roche Diagnostics France, Medtronic,
BD, BioMérieux, Johnson&Johnson, GE Healthcare,
Fresenius Kabi, Stryker et Trixell-Thales.
Plus de 480M€ de financement ont été collectés

par les start-up depuis 2017, certaines d’entre elles3
ayant réalisé quelques-unes des plus belles levées
de fonds françaises de ces dernières années.
Il faut noter également l’implantation de projets

industriels et de grandes entreprises nationales et
internationales attirées par l'Innovation Santé
"Made in Grenoble Alpes"4.

Des avancées parmi les plus
innovantes

Le territoire Grenoble Alpes affiche une capacité
industrielle importante, en particulier dans le do-
maine desmicro- et nano-technologies. Cette force,
appliquée à la Santé, initie actuellement des avan-
cées parmi les plus innovantes du domaine. Citons
par exemple l’interface cerveau-machine dévelop-
pée au sein de Clinatec pour améliorer in fine la
qualité de vie des personnes handicapées, le dis-
positif de Remedee Labs basé sur un circuit de gé-
nération des ondes millimétriques issu du monde
des télécoms, ou encore le dispositif demesure non
invasive de la glycémie à base de laser QCL
(Quantum Cascade Laser).
Lamultidisciplinarité, la richesse et la densité de

cet écosystème se traduit notamment par :
W l’amélioration du service médical rendu et de
l’organisation des soins en s’appuyant sur les
filières issues du monde de l’intelligence artifi-
cielle, la micro-électronique et des micro-sys-
tèmes, qui sontmatures et applicables à tous les
domaines de la Santé,

W l’ouverture de nombreuses perspectives au ser-
vice de la société, pour la Santé, à l’intersection
de la physique, de la chimie, de la biologie, des
sciences humaines et sociales, de la médecine,
en proposant l’accès à des fonctions technolo-
giques complexes (monitoring, diagnostic, thé-
rapie, biotechnologie, imagerie, robotique ...), tout
en intégrant la dimension éthique.

Medytec, vitrine de l’excellence des
technologies de santé sur le territoire

La valeur de cet écosystème est également le fait
de structures d'accompagnement qui favorisent le
dynamisme de la filière et les liens forts entre les
acteurs locaux. Citons notamment le cluster des
technologies de santé de l’arc alpin Medicalps, le
Cancéropole Clara, l'association Eccami

Ensemble des co-signataires du nouveau protocole d’accord pour structurer et accélé-
rer le développement de la filière «Innovation Santé» le 1er février dernier à tech&fest.
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L’UNION FAIT LA FORCE

Medicalps crée une task force des sous-traitants et fournisseurs Healthtech
Pour promouvoir le savoir-faire des sous-traitants actifs dans la
santé au sein de Medicalps et montrer la richesse de l'écosys-
tème des fournisseurs, le cluster vient de créer la « Suppliers’
Force By Medicalps ».

Cette task force vise à :
W créer une force collective en mutualisant les actions et en
partageant les bonnes pratiques,
W répondre aux objectifs de France 2030 et Plansanté 2030 et
contribuer à réindustrialiser un maximum de productions,
W mettre en lien donneurs d’ordre et sous-traitants.

Parmi les acteurs de cette task force figurent : Alumed, Cattin by
Dker, le groupe Doliam, Injectpower, JBT Hub Up, Laser Rhône
Alpes, Maatel, Maxon, Microweld, Minitubes, Neovision,
Probayes, Raumedic, SQI, ST Microelectronics, Technidata et le
groupe Zeiss.
La task force a déjà mis en œuvre plusieurs opérations

concrètes : la mutualisation d’un pavillon "Suppliers’ Force By
Medicalps" sur le salon Médi’Nov et les Journées Start-up
du Snitem, et l’organisation d’une délégation pour l'exposition
Medica Düsseldorf.

(Excellence Center for Computer Assisted Medical
Interventions) ou encore les pôles de compétitivité
Lyonbiopôle Auvergne-Rhône-Alpes et Minalogic.
Fruit d’une ambition collective, un showroom a

été créé en 2020 pour faire rayonner les innovations
développées sur le territoire dans le domaine de la
Santé.
BaptiséMedytec, ce lieu est également un espace

fédérateur de l’écosystème, qui rassemble chaque
année plus de 1500 visiteurs. Il abrite aussi une
centaine d'évènements et accueille des délégations
interministérielles et étrangères.
Medytec réunit 10 acteurs : le CHU Grenoble

Alpes, l’Université Grenoble Alpes, le CEA,
Medicalps, les pôles de compétitivité Minalogic et
Lyonbiopôle Auvergne-Rhône-Alpes, le Cancé-
ropôle Clara, l'association Eccami, la Région Au-
vergne-Rhône-Alpes et Grenoble-Alpes Métropole.
Géré par Medicalps, Medytec est une première

étape structurante vers un projet plus ambitieux :
développer un campus d’Innovation Santé qui s’ar-
ticulera au sein d’un projet immobilier et urbain
sur la base de l’existant et des projets à venir des
acteurs du territoire.

Une filière qui se mobilise

Après un premier protocole d’accord signé en 2019
dans le but de fédérer et d’engager des collabora-
tions entre les partenaires historiques de la filière

"Innovation Santé", les dix acteurs mentionnés
précédemment ont décidé d’aller plus loin afin de
structurer et d’accélérer le développement de cette
filière.
Ils viennent de signer un nouveau protocole d’ac-

cord pour répondre aux enjeux suivants :
W faire reconnaître Grenoble Alpes comme un ter-
ritoire d’excellence en Santé aux niveaux local,
national et international,

W fédérer l’ensemble de l’écosystème des techno-
logies de la Santé contribuant au développement
d’une Filière qui prendra sa juste place,

W attirer entreprises, institutions, talents et finan-
cements sur un territoire devenu incontournable
dans le domaine des technologies et des innova-
tions en Santé,

W relever les défis environnementaux et sociétaux
en intégrant ces contraintes et opportunités à
l’ensemble des innovations en Santé, et en inves-
tissant spécifiquement le champ de l’innovation
en Santé et environnement.

Cette dynamique est soutenue par de nombreux
industriels du territoire. eg
www.medicalps.eu

1 La capitale de l’Isère est la quatrième ville européenne qui a attiré le plus de financements dans la Deeptech
en 2023, juste derrière Paris. (Les Echos - 6 déc. 2023).

2Agence Grenoble Alpes - Développement économique - 2023.
3Ecential Robotics 100 M€ (2021), Diabeloop 70 M€ (2022), Remedee 12 M€ (2022).
4Exactech, Johnson & Johnson, Corin Group, Wright Medical, GE Healthcare, Biosynex, Getinge, MedTech
Industrial Campus Doliam et le projet d’industrialisation Proxiimed.
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Minitubes : un acteur de poids
sur le territoire grenoblois

Solidement ancré à Grenoble, Minitubes se positionne comme un fournisseur
stratégique de leaders mondiaux du marché de la santé, grâce à une expertise
très pointue. Le point sur les actualités de ce spécialiste du tube métal de
haute précision dont les fabrications sont réalisées exclusivement en France.

La plage de diamètre des fabrications de Minitubes s’étend de 0,025 mm à 30 mm.
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INFO
Minitubes fournit
17 des 30 plus
grands fabricants
de dispositifs mé-
dicaux au monde.
L’entreprise met en
avant le fait d’être
perçue comme
une extension des
équipes de ses
clients, grâce à son
savoir-faire unique
et différenciateur,
et à la collabora-
tion approfondie
qu’elle développe
avec eux. Tout cela
est rendu possible
grâce aux compé-
tences pointues et
à la forte implica-
tion de ses
"Minitubiens".

Evelyne Gisselbrecht

Depuis bientôt 100 ans, Minitubes conçoit à
Grenoble ses propres procédés pour fabriquer
et transformer des produits tubulaires métal-

liques de très haute précision, exportés dans le
monde entier (22% en Europe, 61% aux Etats-Unis
et 17% en Asie).
Ses productions sont destinées, pour 90% d'entre

elles, au secteur des technologies médicales : im-
plants cardiovasculaires, cathéters et instruments
de diagnostic.
Les tubes réalisés peuvent être fabriqués à partir

d'une centaine d'alliages différents, selon les besoins
du client : superalliages de cobalt, aciers inoxy-
dables, nickel et ses alliages, alliages ferreux, métaux
précieux, alliages brevetés par les clients ou autres
superalliages. La transformation de certains de ces
matériaux est une opération extrêmement délicate,
maîtrisée seulement par quelques élaborateurs dans
le monde, et ce pour diverses raisons :
W efforts d’étirage très importants demandant des
lubrifications spéciales,

W alliages résistants nécessitant des outillages ultra
spécifiques,

W réactions chimiques complexes lors de recuit,
W optimisation poussée et organisation complexe
du recyclage dans le cas d'alliages clients breve-
tés, chaque gramme et chaque poussière devant
être récupérés.

La gamme des techniques mises en œuvre par
Minitubes est très large et s'étend de l'étirage au
traitement de surface, en passant par le façonnage,
l'assemblage et le forage. La fabrication de certains
tubes constitue un véritable défi sur le plan tech-
nique en raison de :
W lamultitude d’opérations : certains des produits
subissent plus de 100 opérations successives.
Chacune vient améliorer une caractéristiquemais
vient en dégrader d’autres. Par exemple l’étirage

vient rapprocher le tube de sa forme finale mais
vient dégrader sa rectitude et sa propreté. L’opé-
ration de redressage qui suit (pour améliorer la
rectitude) va quant à elle dégrader la géométrie
du tube (le tube va « gonfler ») ;

W la dimension des produits, parfois proches de la
taille d’un cheveu… mais un cheveu « creux »
dont la cavité ne doit pas être bouchée ;

W la précision : tolérances à quelques microns ;
W le travail sur des superalliages qui nécessite de
repousser les limites desmachines, des outillages
et des hommes.

De nombreuses transformations
engagées pour porter sa croissance

Minitubes a enregistré 10% de croissance annuelle
sur les 20 dernières années. Pour faire face à cette
évolution, l'entreprise a engagé un important pro-
cessus d'extension de son outil industriel avec
l'ajout de 8000m² à ses locaux, ce qui porte la sur-
face de son site grenoblois à 18.000 m² au total. La
poursuite des flux a pu se faire durant la phase de
construction et de déménagement sans arrêt de
production, afin de garantir les livraisons aux
clients.
Parallèlement, Minitubes développe de nouveaux

équipements de production, modernes et pilotables
(environ 30 % de plus en 2 ans).
L'entreprise procède par ailleurs à une standar-

disation de ses méthodes industrielles en reconsi-
dérant les approches Lean, avec en parallèle le
lancement d'un projet de digitalisation 4.0 global
(MES, CRM...).
Ces changements s'accompagnent d'une politique

de création d'emplois et d'une amélioration des
conditions de travail de ses employés : nouveaux
bureaux, espaces de pause végétalisés, cafétéria,
espaces de vie plus conviviaux (vestiaires, garage
vélo et trottinette, accès sécurisé portillon, équipe-
ment des salles de réunion, box de travail…)
www.minitubes.com

MINITUBES EN BREF

Une ETI qui grandit
W 1932 : Création – 4ème génération familiale
W Près de 600 collaborateurs
W 18 000m² d’usine (extension de + 8000m²

en 2022)
W 90% des produits sont exportés
W 100% de la fabrication en France
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Un moteur de deep learning auto-
explicable pour une IA transparente
Lauréat du concours i-Lab, Xpdeep répond au besoin de marier performances
et transparence en matière d'intelligence artificielle grâce à un moteur d'apprentissage
profond révolutionnaire générant simultanément le modèle et ses explications. De quoi
accélérer l'adoption de l'IA, en particulier dans le secteur médical.

Stanislas Chesnais et
Ahlame Douzal, l’été
dernier, lors de la remise
des prix i-Lab 2023.S
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Patrick Renard

Le déploiement récent de l'apprentissage profond
(deep learning) marque une nouvelle étape de
la révolution de l’Intelligence Artificielle. Mais

lesmodèles générés par lesmoteurs de deep learning
("deep") sont des boîtes noires dont l’opacité limite
leur adoption dans de nombreux domaines cri-
tiques, notamment celui de la santé.
Au-delà des problèmes d’intégrité des personnes,

de protection des données, d’éthique et de justifi-
cation des décisions, l'absence d’explicabilité et de
transparence peut induire unmanque de confiance
limitant l’usage de cesmodèles tant par les profes-
sionnels que par le grand public. Par ailleurs, le
manque d’explicabilité peut constituer un frein au
développement rapide de modèles performants,
robustes et contrôlables. Car en l’absence d’expli-
cabilité des modèles "deep", les entreprises se
tournent vers des solutions plus simples à com-
prendre, mais nettement moins performantes.

Un projet issu de recherches
à l'université Grenoble-Alpes

C'est l'expérience vécue en 2018 par Ahlame Douzal
enseignante-chercheuse au LIG de l’université
Grenoble-Alpes. « Elle a mené une étude pour un
grand hôpital parisien portant sur la conception
d’un modèle demachine learning destiné à prédire
l’agressivité du cancer de la prostate », explique
Stanislas Chesnais, co-fondateur de la start-up gre-
nobloise Xpdeep avec Ahlame Douzal. « Elle a pré-
senté aux patriciens plusieursmodèles, dont un de
deep learning, évidemment le plus puissant. Les
praticiens lui ont alors demandé comment elle ex-
pliquait cette performance et comment ils pou-
vaient expliquer eux-mêmes les décisions du mo-
dèle à leur patients. Ahlame leur a répondu que les
modèles "deep" étaient inexplicables. Lesmédecins
ont alors choisi un modèle moins performant et
dont ils pouvaient comprendre le fonctionnement
et expliquer les décisions à leurs patients ».
Dans le train retour pour Grenoble, Ahlame

Douzal a décidé que les recherches de son équipe
porteraient dorénavant sur l’explication du fonc-
tionnement interne desmodèles "deep" par lamise
au point d’un framework auto-explicable. C'est de
là qu'est née, en avril 2023, Xpdeep, l’une des 12
start-up iséroises qui figurent parmi les 79 lauréats
du concours d’innovation i-Lab 2023.
Développé par Ahlame Douzal, le moteur que

propose Xpdeep génère simultanément le modèle
et son explication intelligible, avec des perfor-
mances déjà égales ou supérieures à celles desmo-

teurs de deep learning standard des GAFAM, à com-
plexité comparable.

Une transparence sans compromis
sur les performances

«Des lecteurs de DeviceMed ont peut-être déjà dé-
veloppé, pour leurs dispositifs médicaux, des mo-
dèles "deep" avec les frameworks deMeta (PyTorch)
ou de Google (TensorFlow) », présume Stanislas
Chesnais. « Ils rencontrent forcément le problème
de l’explicabilité de ces modèles ».
« Xpdeep est la seule entreprise aumonde à pou-

voir apporter cette explication intime des décisions
internes auxmodèles », poursuit Stanislas Chesnais.
« Les fabricants peuvent ainsi améliorer les perfor-
mances de leursmodèles, mais aussi expliquer aux
praticiens les décisions prises par leur IA ».
Les applications de la technologie de Xpdeep sont

nombreuses. Dans le secteurmédical, elles vont du
diagnostic en imagerie, jusqu'à la prévision de la
progression des maladies, en passant par l'assis-
tance à des décisions cliniques, et l'analyse de don-
nées issues de capteurs pour le télédiagnostic.
Grâce à i-Lab et à une première levée de fonds

sur laquelle Xpdeep a commencé à travailler, l'ob-
jectif de l'entreprise est d’accélérer sa roadmap
technologique et le déploiement de ses produits,
pour devenir le numéro unmondial du deep learning
explicable. Elle ambitionne de réaliser un CA de
250 M€ en 2027 sur un marché (part des logiciels)
de 750 M$ (2,5 Mds$ en 2030). Au-delà des chiffres,
Xpdeep répond également à l’impératif de souve-
raineté numérique en IA comme moteur de deep
learning auto-explicable français et européen.
https://xpdeep.com
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STMicroelectronics : allier médecine
connectée et développement durable

Améliorer la vie des gens : telle est la philosophie du groupe mondial
STMicroelectronics. Pas étonnant que cet expert du semi-conducteur, très
attaché aux enjeux écologiques, se développe sur le marché du dispositif
médical où il enregistre une forte croissance.

Plaquette de silicium
de 300 mm de diamètre

INFO
Le groupe
STMicroelectro-
nics, qui emploie
plus de 50.000
collaborateurs à
l’échelle mondiale,
a réalisé un chiffre
d’affaires de plus
de 17,2 Mrd$ en
2023.

Multinationale franco-italienne cotée en
bourse, STMicroelectronics (ST) figure parmi
les leaders mondiaux du semi-conducteur.

Le Groupe conçoit et fabrique ses puces électro-
niques, une double expertise que l’on rencontre
assez rarement sur cemarché. Présent depuis plus
de 50 ans en Isère dont il est le premier employeur
privé, il compte sur ce territoire près de 7500 em-
ployés répartis sur deux sites :
W STGrenoble, l’un des plus grands centres de R&D
dédiés au développement de produits et à lamaî-
trise de systèmes électroniques complexes du
Groupe ;

W ST Crolles, un site de R&D technologique et de
production de puces, qui fabrique des micro-
contrôleurs standard et sécurisés avecmémoires
non volatiles embarquées, des capteurs d’images
et des solutions de puissance intelligente.

Présent sur différents segments industriels, ST
connaît aujourd’hui une forte progression sur le
marché des technologiesmédicales. De nombreuses
sociétés et start-up de ce domaine utilisent déjà ses
composants, notamment en région grenobloise :
Avalun, Eveon, Panoramic Digital Health, Remedee
Labs, Sublimed...
« Nous travaillons essentiellement ici sur des

problématiques d’intégration, de miniaturisation,

de faible consommation d’énergie ou de sécurité
des données personnelles », précise Moussa
Belkhiter, qui dirige le site de Grenoble.
« Nous développons également des technologies

liées à l’intelligence artificielle pour l’imagerie mé-
dicale dans le cadre de l’aide au diagnostic ».

Interagir avec son écosystème : une
condition essentielle

Pour accélérer la mise à disposition de ses techno-
logies auprès des fabricants de dispositifs médicaux
et faire face à la demande croissante en faveur des
semi-conducteurs sur cemarché, ST (Crolles et Gre-
noble) a signé en décembre dernier une convention
de parrainage avec Medicalps, le cluster régional
dédié aux technologies de santé. En tant que nou-
veaumembre de l’Association Medicalps et au tra-
vers de ce partenariat, STMicroelectronics s’impli-
quera notamment dans des actions et projets me-
nés par le cluster et soutiendraMedytec, le Hub des
technologies de la santé de Grenoble Alpes, parti-
cipant ainsi au rayonnement et à la structuration
de la filière (voir page 11 du numéro 1/24). Cette
démarche a également pour but de favoriser l’ac-
compagnement par ST de start-up de la région.
Pierre-Yves Berger, Directeur Marketing Straté-

gique EMEA chez ST est convaincu de la nécessité
de collaborer étroitement avec les différents acteurs
de l’écosystème : « Les produits que nous fabriquons
sont de plus en plus complexes et nous avons be-
soin de travailler avec des partenaires locaux, no-
tamment des start-up car elles nous apportent de
nouvelles briques technologiques pour imaginer
les puces de demain. Les start-up figurent parmi
les premiers utilisateurs de nos produits innovants,
elles nous aident à appréhender les cas d’usage de
nos composants. De notre côté, nous les aidons à
industrialiser leurs solutions ».

Un projet de DMDIV primé au
"Sustainability Challenge" de ST

La première édition du concours "ST for Startups
- Sustainability Challenge France" lancé en sep-
tembre dernier avait pour objectif de mobiliser
l’écosystème des start-up autour des enjeux de
demain en mettant la technologie et l’innovation
au service du développement durable. Les trois
lauréats ont été présentés au salon grenoblois
tech&fest qui s’est tenu début février. Parmi eux
figure Usense. Créée en 2019, cette start-up ambi-
tionne d’universaliser le diagnostic précoce en per-

Evelyne Gisselbrecht
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En un clic, le dispositif
«Jimini» de Usense
permet de mesurer
dans l’urine la majorité
des paramètres habi-
tuellement analysés en
laboratoire par des
machines coûteuses.
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mettant une analyse facile et précise des fluides
biologiques. Usense a développé "Jimini", la pre-
mière solution intégrée d’analyse d’urine qui four-
nit des résultats biologiques en quelques instants
à l’aide de l’intelligence artificielle. Le dispositif est
connecté à une application sur une tablette dédiée
qui transmet les données au système d’information
du médecin. Sur le plan technique, la mesure des
marqueurs biologiques nécessite l’enregistrement
de plusieurs milliers de points par seconde, une
opération délicate réalisée grâce à une puce élec-
tronique ST. Ce dernier a aussi mis au point le dis-
positif de communication entre Jimini et la tablette,
les données devant être sécurisées. « A l’heure
actuelle, sur 10 prescriptions d’analyse d’urine dé-
livrées en raison d’une suspicion d’infection uri-
naire, au moins 7 font ressortir un résultat néga-
tif », affirme Guillaume Lemetais, CEO et co-fon-
dateur de Usense. « Notre solution a été pensée
pour avoir un impact écologique : elle est réutili-
sable, sans consommable, et permet, en donnant
des résultats rapidement et au plus près du patient,
de réduire une partie de la logistique de transport
des échantillons vers les plateaux techniques d'ana-
lyse. Si l'on considère que Jimini analyse jusqu'à
50 échantillons par jour dans certains laboratoires
de ville, imaginez l'impact une fois généralisé » !

Le développement durable : une
valeur à laquelle ST est très attaché

Ce challenge souligne l’importance accordée par ST
aux enjeux écologiques. L’entreprise consacre beau-

coup d’efforts au développement de technologies
qui permettent une mobilité plus intelligente, une
gestion plus efficace de l’énergie et de la puissance
ainsi que le déploiement à grande échelle d’objets
autonomes connectés au cloud.
Selon Pierre-Yves Berger, 40 % des produits de ST

servent à des applications dans le domaine du dé-
veloppement durable, qu’il s’agisse de digitalisation,
de décarbonation ou de mobilité électrique.
A noter que l’entreprise s’est fixé l’objectif d’at-

teindre la neutralité carbone sur les scopes 1 et 2 et
une partie du scope 3 d’ici 2027.
www.st.com

Vulkam sécurise 34M€ pour industrialiser sa production
et accélérer son développement. Son but : fournir des
instruments chirurgicauxplus performantsetplusdurables

• L’instrumentation médicale de pointe dès 2024,
l’implantologie ensuite

• Une première unité de production industrielle dédiée aux
métaux amorphes dès 2025 en Isère

• Des procédés désormais dimensionnés pour la série : un
objectif de production de 2 millions de pièces dès la
première année, et de 4 millions dès 2027

• Une promesse de relocalisation industrielle en France,
notamment sur les instruments chirurgicaux

• Des partenaires industriels majeurs déjà engagés en
co-développement des solutions de demain

• Une métallurgie plus propre et plus durable, une chaîne
industrielle optimisée pour économiser les ressources tout
au long du procédé de fabrication

Profil d’entreprise

VULKAM | 1025 Rue de la Piscine, F-38610 Gières
Contact : YvesMATHIEU | Tél : +33 7 50 56 14 34 | yves.mathieu@vulkam.com

VulkalloyMétal classique



Vulkalloy Zr-Med
- Instrumentationmédicaleminiaturisée
- 2x plus résistant que le Titane
- Une mise en forme optimisée et de
haute précision pour la production en
série

- Maximisation de la valeur ajoutée sur
la partie fonctionnelle du produit

Vulkalloy Nb-Med
- Implantologie médicale miniaturisée
- 3x plus résistant que le Titane
- Un matériau unique aux propriétés
extrêmes inexistantes sur le marché

- Des implants plus petits pour un confort
patient accru ou des instruments plus
résistants et plus durables

Une capacité de production en croissance continue pour vous
accompagner dans les phases réglementaires

Les Vulkalloys pour le médical, 100% biocompatibles :
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Un accélérateur industriel pour les
medtech du secteur microélectronique

DOLIAM lance sur Grenoble le Medtech Industrial Campus, un programme
d'accélération industrielle qui fédèrera les acteurs du secteur des DM inté-
grant de la microélectronique. Les start-up profiteront ainsi d'un environne-
ment de développement et de production avec un accompagnement à 360°.

Le Medtech Industrial Campus s’inscrit dans un contexte d’accélération industrielle
mondiale dans le domaine de la microélectronique et des MEMS.
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INFO
Le groupe DOLIAM
emploie plus de
500 personnes, en
France et aux
Etats-Unis.

Evelyne Gisselbrecht

Présent sur le territoire grenoblois au travers de
deux de ses filiales (IC'ALPS et ID4US), le groupe
DOLIAM est un acteur de référence sur lemar-

ché des technologies médicales à l'échelle interna-
tionale. Fondé en 1991, il regroupe aujourd'hui 8
sociétés, dont plusieurs start-up, et se consacre au
développement de technologies et de produits à
forte valeur ajoutée. Sa philosophie : investir dans
des sociétés qui bénéficient d'un savoir-faire unique
dans un domaine spécifique de la santé pour contri-
buer au développement des dispositifs médicaux
de demain.

Réduire de 40 % le time to market

DOLIAM a créé un programme industriel unique
en Europe qui devrait voir le jour en 2025 sur un
espace high-tech de 30.000 m² situé au sein de la
métropole Grenoble Alpes.
Baptisé MedTech Industrial Campus, ce projet

sera dédié à l'industrialisation, la recherche, la for-
mation et l'innovation dans les domaines de la
MedTech, de la DeepTech et des microsystèmes.
Visant à limiter les coûts de développement des
entreprises participantes et à réduire de 40 % le
délai de mise sur le marché de leurs produits (de
10 ans à 7 ans enmoyenne), ce programme est plus
particulièrement destiné :
W aux start-up ayant un projet de production de
MEMS en natif ou en complément de la fonction-
nalisation d'un dispositif médical existant,

W aux start-up qui développent un dispositif mé-
dical actif,

W aux entreprises possédant des dispositifs médi-
caux passifs et qui souhaitent les rendre fonc-
tionnels avec de la microélectronique.

Pour répondre aux attentes des entreprises des
technologies médicales, le MedTech Industrial
Campus sera ouvert à des structures se situant à
différents stades d'avancement de leur projet : phase
d'incubation, phase de R&D ou phase d'industria-
lisation.

Des conseils d'experts et la mise à
disposition d'équipements high-tech

Lemodèle unique proposé par DOLIAM repose sur
trois éléments stratégiques :
. un accompagnement à 360°, de l'idée à lamise

sur le marché : des services sur mesure seront
proposés pour permettre aux entrepreneurs et aux
start-up de franchir une nouvelle étape dans leur
développement. Cette assistance inclura notam-
ment des services en matière de circuits intégrés
(ASIC) et de gestion de l'énergie ;
. la mutualisation des salles blanches et des

équipements et l'accès à l'industrialisation de la
technologieMEMS : le Medtech Industrial Campus
comprendra une fonderie demicro-puces avec des
étapes d'assemblage facilitées, permettant aux start-
up de développer des solutions innovantes et com-
plexes. Elles pourront ainsi maîtriser les risques
liés à la protection de leur propriété intellectuelle
et sécuriser leur industrialisation. Le MedTech
Industrial Campus favorisera l'émergence de nou-
velles technologies enmettant à la disposition des
start-up des salles blanches dotées d'équipements
de dépôt spécifiques pour développer leurs inno-
vations ;
. l'accès aux dernières technologies d'impres-

sion 3D.

Promouvoir la recherche
et la formation

LeMedTech Industrial Campus souhaite également
se positionner comme partenaire industriel des
organismes de recherche pour favoriser le transfert
de technologies disruptives.
Il vise par ailleurs à soutenir l'innovation tech-

nologique par la formation initiale et continue dans
le domaine des technologiesmédicales. La priorité
sera donnée aux partenariats avec les universités
et les écoles d'ingénieurs.
Le nouveau site sera dirigé par Laurent Jamet,

Senior Business Development Advisor du groupe
DOLIAM.
www.medtechindustrialcampus.com
https://doliam.fr/fr
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Antifriction et Antisticking par micro- et
nano-texturation de moules d'injection
Souvent à la pointe de l'innovation en plasturgie, Clayens se distingue ici par
le développement d'une technologie qui a toutes les chances de séduire les
fabricants de DM, notamment ceux d'administration de médicaments. Il
s'agit de texturation d'outillages répercutée à la surface des pièces plastiques.

Le groupe français Clayens a développé une tech-
nologie de traitement de surface reposant sur
la création de texturations sur les outillages

d'injection à l'échelle micro-, voire nanométrique.
Une fois répliqués sur les pièces plastiques, ces
motifs extrêmement précismodifient radicalement
leurs comportements en leur conférant des pro-
priétés uniques.
En ajustant la topographie de la surface à un

niveaumicro-/nanoscopique, il est en effet possible
de transformer les propriétés fonctionnelles des
pièces. Un avantage qui ouvre un champ d'appli-
cations étendu et révolutionnaire dans de nom-
breux secteurs, notamment celui des dispositifs
médicaux
Encouragées par des résultats spectaculaires

concernant l'amélioration des propriétés d'écoule-
ment des pièces texturées, les équipes R&D de
Clayens se sont penchées sur des problématiques
d'antifriction et d'antisticking (que l'on peut traduire
par anti-adhérence).
Rappelons que l'antifriction concerne la réduction

de la résistance aumouvement entre deux surfaces,
tandis que l'antisticking vise à prévenir le collage
de surfaces, notamment entre des matériaux de
rigidités différentes.

Deux exemples concrets
dans le secteur médical

Les experts de Clayens ont mis leur technologie à
contribution pour relever un défi majeur dans le
domaine des dispositifs d'administration demédi-
caments : celui de réduire la friction entre le
polypropylène (PP) et le polyéthylène (PE). Il s'agis-
sait de faciliter l'activation d'un dispositif d'injec-
tion composé de ces deux matériaux. Grâce à la
micro-/nano-texturation, la force nécessaire pour
activer ce dispositif a été réduite de 30 %, rendant
son utilisation nettement plus efficace.
Dans un autre cas, relatif à un dispositif de re-

constitution demédicaments, le problème résidait
dans l'interaction entre l'élastomère thermoplas-
tique (TPE) souple et le polycarbonate (PC) rigide :
un collage indésirable augmentait le couple d'acti-
vation. L'application de la technologie de micro/
nano-texturation a permis une réduction de ce
couple de plus de 50 % ! Cette réduction a permis
de résoudre le problème de collage, éliminant ain-
si la nécessité de recourir à des lubrifiants. Ce qui
se traduit par une réduction des risques de conta-
mination et une simplification de la conformité
réglementaire.

Sans altération de la composition
ni des propriétés de la matière

Il est important de souligner que, dans ces deux
cas, les pièces traitées par la technologie de micro/
nano-texturation sont en contact direct avec le
médicament. Cette proximité critique ne pose au-
cun problème puisque l'ajout de fonctionnalités
avancées aux composants se fait sans altérer la
composition ni les propriétés de la matière initia-
lement choisie.
« Chaque progression dans notre travail avec la

technologie de texturation apporte son lot de sur-
prises et de résultats qui dépassent souvent nos
attentes », explique Pauline Spard, du département
R&D Santé de Clayens. « Chaque avancée ouvre de
nouvelles perspectives ; les applications semblent
infinies, offrant des solutions innovantes et effi-
caces pour une multitude de défis industriels ».
Cette technologie peut en effet offrir des avan-

tages bien au-delà des seules applications d’écou-
lement, d'antifriction et d'antisticking. Sa capacité
à réinventer les propriétés des pièces plastiques
ouvre la porte à des applications révolutionnaires
dans divers secteurs, dans le domaine de la santé
mais pas exclusivement.
Restez à l'affût, car dans les prochains mois,

Clayens prévoit de publier un article sur ses travaux
en cours relatifs aux propriétés antibactériennes
des pièces texturées ! pr
www.clayens.com
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En ajustant la topographie de la surface à un niveau micro-/nanoscopique, il est
possible de transformer les propriétés fonctionnelles des pièces plastiques.
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Un procédé de micro-usinage laser
d'une précision inédite chez Microweld

Spécialisée dans le micro-usinage laser de très haute précision, Microweld
vient de se doter d'un nouvel équipement qui repousse les limites de
la technologie en matière de fabrication de micro-composants et permet de
préserver les propriétés d'une large variété de matériaux sensibles.

L’équipement Laser MicroJet à trois axes de type LCS 150 installé chez Microweld
dispose d’un axe de rotation supplémentaire.
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Créée en 1997 et dirigée aujourd'hui encore par
Norbert Giraud, la société Microweldmaîtrise
de nombreuses technologies laser, à commen-

cer par le soudage, mais aussi la découpe, le mar-
quage, le gravage, le perçage ou encore l'ablation.

Micro-découpe de pièces en nitinol, tantale et carbure de tungstène réalisée avec la
nouvelle technologie acquise par Microweld
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L'entreprise a également développé un procédé de
soudure spécifique pour la réparation des moules
d'injection usés ou endommagés. « Nous avons été
les premiers à mettre en œuvre cette technologie
de soudure en France », précise Norbert Giraud.
Ces dernières années, la société haut-savoyarde

a encore étendu son offre et propose aussi l'assem-
blage de sous-ensembles ou d'ensembles complets.
Ce dynamisme lui a permis d'enregistrer une forte
croissance sur ses différents segments de clientèle,
notamment dans le secteurmédical qui représente
près de 80% de son chiffre d'affaires, devant l'hor-
logerie et la micromécanique.

Intégrer un groupe d’envergure pour
prendre un nouvel élan

« Sur ce type de marchés, il est nécessaire de pou-
voir s’appuyer sur une structure solide, d’offrir une
large palette de savoir-faire et de bénéficier d’une
assise financière importante », précise Norbert
Giraud. C'est pourquoi, en 2021, il entre en contact
avec des partenaires potentiels et décide de re-
joindre le groupe suisse Acrotec. Un choix guidé
par la nature de ses interlocuteurs : des dirigeants
parfaitement familiarisés avec les réalités pratiques
d'une entreprise de production et non des gestion-
naires de fonds ou des investisseurs financiers.
Acrotec n’intervient pas dans la gestion de l'entre-
prise, mais lui donne desmoyens supplémentaires,
des ouvertures sur de nouveaux marchés et offre
d’intéressantes synergies technologiques entre la
trentaine d’entreprises du groupe. Pour les clients,
l’avantage est d’avoir désormais affaire à un « gui-
chet unique ». Ils disposent ainsi d’un partenaire
avec un large potentiel de développement qui peut
leur fournir des solutions complètes en demeurant
leur seul contact.

Une technologie laser très attendue
pour réaliser des coupes "blanches"

« La dynamique en place chez Acrotec a facilité
notre décision de nous lancer dans une technologie
de découpe laser entièrement novatrice pour l'usi-
nage de microcomposants exigeants », affirme
Norbert Giraud.
Par rapport à des procédés de découpe connus

comme l’électroérosion à fil, cette technologie offre
un avantage fondamental : les composants ne sont
pas contaminés par des traces de particulesmétal-
liques gênantes comme le nickel ou le cuivre. Cet
atout est essentiel pour les dispositifs médicaux,
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notamment les implants. Cette technologie bapti-
sée Laser MicroJet (LMJ) a été mise au point par
une société suisse. Guidée par jet d’eau, elle permet
en outre d'éviter les inconvénients des systèmes
de découpe laser conventionnels qui provoquent
la fonte du matériau avec un rayon laser ultra-
chaud. Ce qui entraîne une détérioration domma-
geable du matériau dans la zone proche de la sur-
face de la fente de coupe ainsi que des bavures de
fusion en dessous de la pièce à usiner.

Des arêtes de coupe d'une qualité
impressionnante

Avec les lasers LMJ, le faisceau laser est confiné à
l'intérieur d'un jet d'eau cylindrique très mince et
stable à une pression de 100-500 bars. Grâce à la
réflexion totale interne à l'interface avec l'air am-
biant, le laser ne peut pas sortir du jet d'eau et reste
donc focalisé sur une distance relativement longue.
Le flux constant d'eau extrêmement pure qui rince
la fente de coupe garantit quemême lesmatériaux
les plus sensibles subissent peu ou pas de modifi-
cations de structure. Il en résulte des arêtes de
coupe lisses et parfaitement verticales d'une qua-
lité impressionnante et d'une précision micromé-
trique.
Alors qu'avec les procédés de découpe laser

« classiques », des angles de flancs importants sont
inévitables, la nouvelle installation permet d’abou-
tir à des écarts de quelques µm seulement par rap-
port à la verticale, même pour des longueurs de
fente de coupe de l'ordre du centimètre.
« Cet équipement, qui nous a été livré en mars

2023, comporte un axe de rotation en plus de ses
trois axes linéaires », souligne Thierry Fradet, di-
recteur des ventes et du développement commer-
cial chezMicroweld. « L'utilisation de la commande
numérique s'est avérée facile à prendre en main.
Le fait que le personnel de Microweld ait déjà une
expérience préalable dans l'utilisation de systèmes
laser a constitué une véritable valeur ajoutée. »
Cette nouvelle installation a donc pu être mise en
production au bout de quelques semaines seule-
ment, grâce à une collaboration fructueuse avec
l’équipementier.
Cette technologie innovante a également permis

à Microweld de réaliser des coupes plus fines dans
des matériaux tels que le graphite, réduisant ainsi
l'épaisseur minimale traitable de 300 µm à seule-
ment 150 µm. « LMJ s’applique à une grande varié-
té de matériaux exigeants, tels que le nitinol, le
titane, le tantale, le niobium, le graphite, les maté-
riaux composites et céramiques ou encore le tungs-
tène. C’est remarquable ! », conclut Norbert
Giraud. eg
microweld.fr
acrotec.ch

ProCONNECT
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Votre productivité,
c’est notremétier!

Conseil
Programmation
Automatisation
Formation

Depuis plus de 30 ans au service dumedtech

info@productec.com

www.productec.ch

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

STÉRILISATIONOE

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

STÉRILISATIONCHALEUR HUMIDE

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

CONDITIONNEMENT

Traçabilité informatisée de vos produits, dès l’expédition
Passage de commande directement sur la plateforme
avec références de rapport personnalisé
Accès aux données et rapports microbiologiques

DIGITALISATION

Steriservices
20 rue des canadiens

27 300 Bernay

www.steriservices.com

Notre expertise au service
du dispositif médical

Une garantie de qualité et de sécurité
depuis plus de 20 ans.

SITE
WEB!
NOUVEAU

INFO

Microweld compte une cinquantaine de
collaborateurs qui pilotent une trentaine
d'installations laser. Basée à Chavanod (74),
l'entreprise a connu plusieurs phases de
croissance qui l'ont conduite à déménager à
plusieurs reprises.
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"Souder" des plaies avec de la lumière
et une pâte de nanoparticules

Des chercheurs de l'Empa et de l'ETH Zurich ont développé un procédé de
brasage à l'aide de nanoparticules qui permet de fusionner les tissus en
douceur. Cette technique devrait empêcher les troubles de la cicatrisation et
les complications potentiellement mortelles en cas de sutures non étanches.

Oscar Cipolato et Inge
Herrmann dans le labo-
ratoire «Particles-Biology
Interactions» de l’Empa à
Saint-Gall, en Suisse. S
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Il y a plus de 5000 ans, l'homme a eu l'idée desuturer une plaie avec du fil et une aiguille. De-
puis, ce principe chirurgical n'a pas beaucoup

évolué : en fonction du doigté de la personne qui
opère et de l'équipement, il est possible d'assembler
plus ou moins parfaitement des coupures ou des
déchirures dans les tissus. Une fois que les deux
côtés d'une plaie sont proprement fixés l'un à
l'autre, le corps peut commencer à refermer dura-
blement l'espace tissulaire de manière naturelle.
Mais la suture n'atteint pas toujours son but :

dans le cas de tissus très souples, le fil peut traver-
ser le tissu et provoquer des blessures supplémen-
taires. Et si la fermeture de la plaie n'est pas étanche
au niveau des organes internes, les sutures per-
méables peuvent constituer un problème poten-
tiellement mortel. Des chercheurs de l'Empa et de
l'ETH Zurich ont désormais trouvé un moyen de
"suturer" les plaies au laser, par brasage.

Un contrôle de la température
de brasage en temps reel

Le brasage consiste généralement à assembler des
matériaux à l'aide de la chaleur par fusion d'un
agent de liaison. Appliquer ce procédé enmédecine
était impossible jusqu'à présent, sachant que la
réaction thermique doit rester dans des limites
étroites pour les tissus biologiques et qu'en même
temps la température est difficile à mesurer de
manière non invasive.
L'équipe d'Oscar Cipolato et d'Inge Herrmann du

laboratoire "Particles Biology Interactions" de
l'Empa à Saint-Gall et du "Nanoparticle Systems
Engineering Laboratory" de l'ETH Zurich a donc
mis au point un système intelligent de fermeture
des plaies, dans lequel un brasage au laser peut être
contrôlé en temps réel pour s'effectuer en douceur.

Il fait appel à une pâte intégrant des nanoparticules
demétal et de céramique associée à un procédé de
nanothermométrie pour le contrôle de la tempéra-
ture.
L'efficacité de ce procédé de brasage repose éga-

lement sur l'interaction entre les deux types de
nanoparticules dans la pâte, qui est composée de
gélatine et de blanc d'œuf. Alors que celle-ci est
irradiée au laser, les nanoparticules de nitrure de
titane transforment la lumière en chaleur. Pour leur
part, les particules de vanadate de bismuth, syn-
thétisées à cet effet dans la pâte, agissent comme
de minuscules nanothermomètres fluorescents.
Elle émettent en effet une lumière de longueur
d'onde spécifique en fonction de la température,
permettant ainsi une régulation extrêmement pré-
cise de la température en temps réel. Cetteméthode
est donc particulièrement adaptée à une utilisation
en chirurgie mini-invasive, car elle ne nécessite
aucun contact et permet de contrôler les différences
de température avec une résolution spatiale très
fine dans les plaies superficielles et profondes.

Une lumière infrarouge plus douce

Après avoir optimisé les conditions de cette tech-
nique, baptisée iSoldering, par des modélisations
mathématiques in silico, les chercheurs ont pu étu-
dier les performances du matériau composite. En
collaboration avec des chirurgiens de l'Hôpital uni-
versitaire de Zurich, de la "Cleveland Clinic" (États-
Unis) et de l'Université Charles de République
tchèque, l'équipe a obtenu, lors de tests en labora-
toire avec différents échantillons de tissus, une
connexion rapide, stable et biocompatible des
plaies, par exemple sur des organes comme le
pancréas ou le foie. L'iSoldering a également permis
de braser avec succès et en douceur des morceaux
de tissus particulièrement exigeants, tels que
l'urètre, la trompe de Fallope ou l'intestin. Entre-
temps, le matériau composite à base de nanopar-
ticules a fait l'objet d'une demande de brevet.
Mais les chercheurs ne se sont pas contentés de

cela : ils ont réussi à remplacer la source de lumière
laser par une lumière infrarouge plus douce. Cela
rapproche encore un peu plus la technologie de son
utilisation enmilieu hospitalier : « Le fait de pouvoir
travailler avec des lampes infrarouges déjà autori-
sées dans le médical devrait permettre d'utiliser
cette technique de brasage innovante dans les salles
d'opération traditionnelles sans mesures de pro-
tection supplémentaires contre le laser », souligne
la chercheuse de l'Empa Inge Herrmann. pr
www.empa.ch
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Micro-décolletage pour les dispositifs médicaux

Un stylo pour dessiner la
micro-électronique de demain

Micro-impression – Fondée
en 2020, Hummink est une
spin-off des laboratoires de
physique de l’Institut Pierre-
Gilles de Gennes (IPGG) et de
l’Ecole Normale Supérieure. La
jeune pousse a développé une
technologie brevetée, baptisée
HPCAP (High Precision Capil-
larity Printing), qu'elle qualifie
de "plus petit stylo dumonde".
Destinée au marché de

l'électronique imprimée, la
technologie HPCAP est une
alternative avantageuse à la
lithographie. Elle permet d'im-
primer, par capillarité, n’im-
porte quel matériau liquide,
notamment métallique, sur
n’importe quelle surface, avec
une résolution de 0,3 µm et
50 µm et une liberté de design
sans précédent.
Cette impression directe, qui

ne nécessite ni courant élec-
trique, ni source d'énergie ex-
terne, garantit un dépôt
propre, précis et sans altéra-
tion du reste du substrat. Le
dépôt s’effectue de manière
continue, et le mouvement du
système s’adapte aux spécifi-
cités de l’encre (notamment sa
viscosité) ainsi que du substrat
(sa topographie, par exemple).
Ce type d'impression permet

la fabrication d'objets électro-
niques de haute performance
de manière plus simple et
moins énergivore. Parmi les
marchés visés figurent les bio-
capteurs nécessitant l'assem-
blage de composants à l'échelle
submicronique. Hummink fait

d'ailleurs partie du consortium
Print’Up, qui vise à promou-
voir l’électronique imprimée
pour la santé.
Hummink a intégré la tech-

nologie HPCAP dans la Nazca,
unemachine compacte qu'elle
commercialise pour répondre
aux besoins de prototypage ou
de production en petite et
moyenne série. La Nazca a
trois applications principales
dans le biomédical :
W Concevoir des ultra-mi-
croélectrodes imprimées,
combinant haute perfor-
mance de détection (et de
sensibilité) et coût de fabri-
cation minime.

W Fabriquer des transistors
organiques à l’aide de ma-
tériaux compatibles avec
des milieux liquides
(comme la sueur ou le
sang) pour des biocapteurs
nouvelle génération.

W Permettre les dépôts indi-
viduels d’anti-corps pour
des immuno-essais à très
haute résolution en aug-
mentant la sensibilité de
détection des particules.
La Nazca est déjà utilisée

dans le centre de recherche
Itodys, rattaché à l’Université
Paris-Cité, ainsi que dans celui
de Duke University, aux Etats-
Unis.
A noter que pour les besoins

à grande échelle, il est possible
d'intégrer desmodules HPCAP
dans des équipements de pro-
duction. pr
https://hummink.com/

Amin M’Barki et Pascal Boncenne, co-fondateurs de Hummink, devant
la machine Nacza, basée sur la technologie HPCAP.
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L'essor de la nano-caractérisation
selon les normes ISO 10993-19 et -22

L'intégration des nanotechnologies dans les dispositifs médicaux
ouvre la voie à des innovations sans précédent en vue de l'amélioration
des soins de santé. Elle soulève toutefois de nouveaux défis en matière
d'évaluation et de régulation. Les normes ISO 10993-19 et 10993-22
prennent ici toute leur importance.

INFO
Le laboratoire
FILAB est accrédi-
té par le COFRAC
pour les normes
ISO 10993-19 et
ISO 10993-22.

La nano-caractérisation est une approche ana-
lytique de pointe qui offre une vision détaillée
desmatériaux à une échelle nanométrique. Elle

désigne l'ensemble des techniques et méthodolo-
gies employées pour analyser les propriétés phy-
siques, chimiques, morphologiques et topogra-
phiques desmatériaux, dans des dimensions infé-
rieures à 100 nanomètres.
Ces techniques de caractérisation, telles que la

Spectroscopie de Photoélectrons X (XPS), la Micros-
copie à Force Atomique (AFM), et la Microscopie
Électronique à Balayage (MEB) permettent de dé-
terminer avec précision la taille, la forme, la surface
spécifique, la composition chimique, la structure
cristalline, la distribution et l'agglomération des
nanoparticules, ainsi que leur potentiel de libéra-
tion ou leur réactivité dans des environnements
biologiques.
L'objectif est de comprendre comment ces carac-

téristiques influencent la performance, la sécurité
et la compatibilité biologique des dispositifs médi-
caux.
Avec l'adoption croissante des nanotechnologies

dans les dispositifs médicaux, la nano-caractérisa-
tion est devenue une étape indispensable du pro-
cessus de développement, non seulement pour
répondre aux exigences réglementairesmais aussi
pour prédire les comportements in vivo.

L’importance des normes ISO 10993-
19 et 10993-22

Dans le paysage complexe des dispositifs médi-
caux, les normes ISO 10993-19 et ISO 10993-22 font

figure de piliers essentiels pour l'évaluation de la
sécurité et de la performance des innovations in-
corporant des nanotechnologies.
Ces normes spécifiques fournissent un cadre

pour la caractérisation physico-chimique et l'ana-
lyse des nanomatériaux utilisés dans les dispositifs
médicaux, garantissant une approche standardisée
et rigoureuse.
ISO 10993-19 se concentre sur l'évaluation de la

physico-chimie, de la morphologie et de la topo-
graphie desmatériaux. Cette norme est importante
car elle définit les méthodes pour caractériser les
surfaces des dispositifs médicaux, y compris les
nanomatériaux qui peuvent interagir avec les cel-
lules et les tissus biologiques. Elle aide les fabri-
cants à comprendre comment la structure et la
composition des matériaux à l'échelle nanomé-
trique peuvent affecter la biocompatibilité et la
fonctionnalité du dispositif.
ISO 10993-22, quant à elle, se penche plus spé-

cifiquement sur l'évaluation biologique des dispo-
sitifs médicaux qui contiennent des nanomaté-
riaux ou qui pourraient en générer lors de leur
utilisation notamment par dégradation. Elle aborde
les aspects uniques et complexes des nanomaté-
riaux, tels que leur potentiel à induire des réponses
biologiques différentes de celles des matériaux en
vrac ou à micro-échelle. Cette norme guide les fa-
bricants à travers les essais nécessaires pour éva-
luer la sécurité des dispositifs médicaux, une at-
tention particulière devant être portée à la présence
de nanomatériaux dans les substances d’extrac-
tibles et relargables. En effet, dans le cadre de cette
norme, une étude d’extractibles et relargables est

Thomas Gautier,
Responsable du
Département Matériaux
chez Filab

Thomas Gautier
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NANO-CARACTÉRISATION D'UN STÉRILET

Des analyses réalisées en deux temps
FILAB a été mandaté par l'un de ses clients pour réaliser la nano-caractérisation
d'un stérilet. Dans un premier temps, ce client a chargé le laboratoire d'effectuer
des analyses selon la norme ISO 10993-19. Cette étude a permis d’examiner
minutieusement :
W l'aspect et la surface du polymère par Microscope Optique (MO) et par MEB

(Microscope à Balayage Optique) ;
W la rugosité du polymère par profilomètrie mécanique ou par Microscope par

Force Atomique (AFM) ;
W et sa composition chimique de surface par Spectroscopie de Photoélectrons

X (XPS) et MEB-EDX.
Ces analyses ont révélé que la matière première répondait au standard de sécu-
rité et d’efficacité requis.

Dans un second temps, une étude des relargables a été demandée à FILAB
pour vérifier la conformité du stérilet selon la norme ISO 10993-22. En effet, ce
dernier est plongé dans un milieu liquide maintenu à 37°C. L'étude visait à détec-
ter d'éventuelles substances relarguées par le polymère dans des conditions
simulant l'environnement corporel. Elle s’intéressait spécifiquement à la dimen-
sion des particules non solubles. Les résultats ont confirmé l'absence de parti-
cules nanométriques relarguées, attestant ainsi de la conformité du stérilet aux
exigences rigoureuses de biocompatibilité.

essentielle pour vérifier la conformité des disposi-
tifs, comme illustré par l'exemple ci-dessus.
Le rôle essentiel de ces normes consiste à garan-

tir que les dispositifs médicaux soient évalués de
manière approfondie du point de vue de la sécuri-
té et de l'efficacité avant leur utilisation clinique.
Elles contribuent à instaurer une confiance dans
l'utilisation de technologies de pointe enmédecine,
en fournissant un langage commun et des critères
clairs pour l'évaluation de la biocompatibilité des
nanomatériaux.
En définitive, grâce aux avancées significatives

apportées par la nano-caractérisation dans le do-
maine des dispositifs médicaux, une nouvelle ère
de sécurité et d'efficacité dans les soins de santé se
profile. L'avenir des dispositifs médicaux repose
toutefois sur une caractérisation précise et un par-
tenariat stratégique avec des laboratoires compé-
tents, qui permettront alors aux fabricants de na-
viguer avec succès dans les méandres de la na-
no-technologie. eg
www.filab.fr

ISO13485
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ISO
9001•ISO14
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RDM : comment gérer les évènements
de sécurité dans le cadre d'une IC ?

Le RDM définit les modalités d'enregistrement et de notification des évène-
ments indésirables qui surviennent lors d'une investigation clinique (IC).
L'AFCROs rappelle ici comment ils se répartissent et prodigue plusieurs
conseils aux promoteurs pour leur permettre de satisfaire à leurs obligations.

Carla Lippens
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Depuis son entrée en application, le RDM
2017/745 a notamment permis de renforcer les
règles de vigilance afin de garantir la sécurité

des dispositifs médicaux dans l’Union européenne
(UE). Le processus de gestion des évènements in-
désirables (EI) survenant lors d’investigations cli-
niques (IC) fait, entre autres, partie de cesmesures.
Régi par l’article 80 du règlement, ce processus
comprend une identification stricte des évènements
à enregistrer tout au long de l’investigation ainsi
que des évènements de sécurité à notifier aux au-
torités compétentes (AC), et en définit lesmodalités
de notification suivant les cas d’investigation :
IC portant sur un DM non marqué CE ou marqué
CE mais utilisé hors destination, IC réalisée dans
le cadre du suivi clinique après commercialisation
(SCAC) du DM, IC comprenant ou non des procé-
dures additionnelles invasives ou lourdes et
IC également en cours dans un pays tiers non eu-
ropéen.
Au vu de ces modalités d’enregistrement et de

notification, il est donc important pour les promo-
teurs de :
W connaître et comprendre les exigences règlemen-
taires associées et identifier les dispositions à
suivre pour la notification des évènements re-
portables aux autorités compétentes ;

W bien préparer les documents d’ICmis à la dispo-
sition des investigateurs qui permettront d’enre-
gistrer les informations relatives aux évènements
de sécurité pouvant survenir durant l’étude ;

W présenter aux investigateurs unemarche à suivre
claire afin d’assurer une transmission efficace
des informations dans les délais exigés.

Focus sur le MDCG 2020-10

Publié initialement enmai 2020 et revu en octobre
2022, le MDCG 2020-10/1 (Guide 2020-10/1 du Groupe
de coordination enmatière de dispositifs médicaux)
vise à clarifier et à harmoniser entre les états
membres les exigences relatives aux modalités de
déclaration aux AC des évènements de sécurité
survenant dans le cadre d’investigations cliniques.
Il concerne les IC visant à établir la conformité des
DM, que ce soit en pré-marché ou dans le cadre du
SCAC, ainsi que les IC ayant débuté conformément
aux Directives DM (93/42/EEC) et DMIA (90/385/
EEC) avant le 26 mai 2021 et le cas particulier des
DM utilisés dans le cadre d’essais cliniques médi-
caments.
La révision du guide MDCG 2020-10 publiée en

octobre 2022 a permis de renforcer les points sui-
vants :

W Définition de certains évènements spécifiques
dont les "incidents" et "incidents graves" et in-
troduction de la notion de "nouveaux résultats"
ainsi que les modalités de déclaration associées,

W Clarification des modalités de déclaration d’un
EIG (EI grave) survenant dans le cadre d’une IC
SCAC en fonction du lien de causalité avec la
procédure d’investigation qui le précède,

W Précision sur le fait d’évaluer le lien de causalité
d’un EI avec le DM à l’étude ou la procédure d’in-
vestigation de façon indépendante,

W Apport d’informations sur l’identification du sta-
tut d’un évènement à renseigner par le promoteur
lors de la notification aux AC,

W Identification des codes IMDRF (International
Medical Device Regulators Forum) applicables pour
la notification des "signes/symptômes cliniques",
"impact clinique" et "problème lié au dispositif ".

Ce guide s’accompagne, par ailleurs, d’un formulaire
de rapport d’évènement (MDCG 2020-10/2), devant
être utilisé par les promoteurs lors des déclarations
d’évènements de sécurité rapportés en accord avec
l’article 80 du RDM, et ce jusqu’à ce que la plate-
forme EUDAMED soit fonctionnelle. La transmis-
sion de ce formulaire à toute autorité nationale
compétente des états membres de l’UE où l’IC est
réalisée, est requise, ainsi que la diffusion aux AC
suisse et turque si l’IC est conduite dans ces pays.

Préparer les investigateurs à la
procédure de gestion des EI

Afin de garantir la transmission efficace des infor-
mations nécessaires à l’élaboration du rapport de
déclaration d’évènement auxAC (MDCG 2020-10/2),
le promoteur doit, en premier lieu, s’assurer que les
documents mis à la disposition des investigateurs
sont conçus et rédigés de manière à collecter tous
les détails pertinents d’un évènement, selon les
mêmes termes et formats, et avec les mêmes pro-
positions de choix, que ceux employés dans le for-
mulaire de déclaration aux AC. Ces dispositions
concernent principalement les formulaires d’enre-
gistrement des EI et des défectuosités d’un dispo-
sitif (DD), ainsi que le formulaire de rapport des
EIG, lequel peut également être utilisé pour les DD
qui auraient pu déboucher sur un EIG en l’absence
de mesures appropriées ou d’une intervention, ou
dans des circonstances moins favorables.
Ainsi par exemple :

W Toutes les dates doivent être collectées au format
JJ/MM/AAAA,

W Le genre du patient peut être défini comme
Femme/Homme/Autre/Inconnu,

Carla Lippens
du groupe AFCROs-DM
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W Le lien de causalité d'un évènement avec le DM
ou la procédure d'investigation est à définir
comme non relié, possible, probable ou causal
au regard des définitions strictes énoncées dans
le MDCG 2020-10/1

W Le bras d'investigation dans lequel l'évènement
est survenu peut êtreGroupeTest, Comparateur,
Aveugle ou Non applicable,

W Le statut d'actualisation d'une information peut
être Ajouté (A=Added) ; Supprimé (D=Deleted) ;
Modifié (M=Modified) ou Inchangé (U=Un-
changed) ;

W Le statut d'un évènement est à définir comme
résolu avec séquelles, en cours, décès.

L’utilisation d’une terminologie standardisée étant
fortement encouragée lors des déclarations auxAC
sur la base des codes IMDRFpertinents, il peut être
aussi envisagé par le promoteur d’intégrer cette
terminologie dès le rapport de notification d’un
évènement complété par l’investigateur, dumoins
concernant les « signes/symptômes cliniques » et
« l’impact clinique ».
Enfin, la formation des investigateurs au proces-

sus de gestion des évènements de sécurité dans le

cadre d’une IC reste une étape essentielle. Une
bonne compréhension par les investigateurs des
évènements à enregistrer/reporter, desmoyensmis
à leur disposition (e-CRF, formulaire, procédures…),
des délais requis, et des personnes à informer, per-
met en effet d’optimiser la mise en application de
ce processus et d’en assurer l’efficacité.

En conclusion…

Partie intégrante de la vigilance, la gestion des évè-
nements de sécurité lors de la conduite d’investi-
gations cliniques nécessite la mise en place, par le
promoteur, d'un processus efficace en accord avec
les exigences applicables du RDM selon le type
d’étude. Une définition précise de ce processus dès
la conception des documents d’IC et une bonne
compréhension de celui-ci par les investigateurs
favoriseront une mise en application réussie. eg
www.afcros.com

Quels évènements de sécurité reporter dans le cadre d’une IC et comment les déclarer ?
La définition des évènements de sécurité reportables aux AC et le processus de déclaration à suivre par le promoteur diffèrent selon que l’IC est réalisée sur un
DM non marqué CE ou un DM marqué CE mais utilisé hors destination, ou si l’IC est réalisée dans le cadre du SCAC du DM :

TYPE D’IC EVÈNEMENT REPORTABLE DÉLAIS (Jours
calendaires)

AC
CONCERNÉES

IC Pré-marché

EIG1

ayant un lien possible/
probable/causal avec le
DM ou la procédure
d’investigation

EIGD, EIGAD, EIGID

En accord avec l’art
80 (2) et (3) du RDM

Immédiatement et
max 2 jours

Toutes les ACN des
pays européens dans
lesquels l’IC a été
initiée, est conduite ou
a été conduite (Suisse
et Turquie également)

DD1

qui aurait pu déboucher sur un EIG en l’ab-
sence de mesures appropriées ou d’une
intervention, ou si les circonstances avaient
été moins favorables

Immédiatement et
max 7 jours

Toute nouvelle information liée à évènement précédemment
reporté

Immédiatement et
max 2 jours si en
lien avec EIG ou
max 7 jours calen-
daires si en lien
avec DD.

SCAC

IC comportant
des procédures
additionnelles
invasives/
lourdes

EIG1 relié à la procédure d’investigation qui pré-
cède l’évènement²

En accord avec l’art
80 (2) et (3) du RDM

immédiatement et
max 2 jours

Toutes les ACN des
pays dans lesquels I’IC
a été initiée ou est
conduite

EIG1 non relié à la procédure d’investigation qui
précède l’évènement²

En accord avec l’art
87 à 90 du RDM

Max 2 à 15 jours en
fonction de
l’incident (cf. Inci-
dents graves autre
IC)

Toutes les ACN des
pays dans lesquels I’IC
a été initiée ou est
conduite

Toute autre IC Incidents
graves1

ayant une relation au
moins raisonnablement
possible avec le DM ou
une prodédure men-
tionnée dans I’IFU à
l’exception des EIGD
documentés.

Menace grave pour
la santé publique

En accord avec l’art
87 (4) du RDM
(Vigilance)

2 jours

Toute ACN concernée
par une mise à disposi-
tion du dispositif

Décès ou détériora-
tion grave de l’état
de santé

En accord avec l’art
87 (5) du RDM
(Vigilance)

10 jours

Tout autre incident grave à l’exception des
EIGD documentés

En accord avec l’art
87 (3) du RDM
(Vigilance)

15 jours

Autorité compétentes nationales (ACN), Défectuosité du dispositif (DD), Dispositif médical (DM), Evènement indésirable grave (EIG), Effet indésirable grave du
dispositif (EIGD), Effet indésirable grave attendu du dispositif (EIGAD), Effet indésirable grave attendu du dispositif (EIGID), Investigation clinique (IC), Instruction for
use (IFU), Règlement européen relatif aux dispositifs médicaux (RDM), Suivi clinique après commercialisation (SCAC)

1 Incluant tout évènement reportable survenant dans un pays membres de l’UE ou un pays tiers ou l’IC est menée en accord avec le même plan d’investigation
clinique (les versions du plan peuvent être différentes d’un pays à l’autre mais le code du plan doit être identique).
2 Par « procédure d’investigation précédant l’évènement », on entend une procédure imposée par le plan d’investigation clinique et qui a eu lieu avant (ou a coïnci-
dé dans le temps avec) l’événement indésirable grave.

Sources :

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/md_mdcg_2020-10-1_guidance_safety_reporting_en.pdf

https://ansm.sante.fr/vos-demarches/industriel/dispositifs-medicaux-vigilance-des-investigations-cliniques
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Digitalisation des essais cliniques
en France : le guichet est ouvert !

Les différentes prises de position des instances et autorités de santé sont
aujourd'hui en faveur de la digitalisation des essais cliniques. Une phase
pilote vient d'être mise en place, dans laquelle les industriels de santé
promoteurs ont un rôle important à jouer. Une opportunité à saisir !

Angèle Guilbot,
Directrice Générale
du Groupe MultiHealth

Angèle Guilbot
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La digitalisation des essais cliniques représente
un enjeu majeur en Europe et plus spécifique-
ment en France. Deux raisons principales à

cela : conserver l’attractivité des Etats en tant
qu'opérateurs de recherche clinique, et anticiper
d’éventuelles nouvelles crises sanitaires.
La digitalisation est un terme générique pour

évoquer la dématérialisation et la décentralisation.
On entend par « dématérialiser » la transformation
des processus et documents d’un format papier
vers le format numérique, comme par exemple le
recours à la signature électronique ou la réalisation
de monitoring à distance. "Décentraliser" signifie
quant à lui déployer des essais cliniques en dehors
des lieux habituels de recherche, avec la mise en
place d’outils ou personnes relais. L’implication des
fournisseurs de soins de santé qui se rendent au
domicile des patients ou la téléconsultation en sont
des exemples. La dématérialisation est une étape
obligatoire pour aller vers la décentralisation.

Dans le sillage de la pandémie...

Enmars 2020, la Commission européenne, l’Agence
européenne du médicament et les directeurs na-
tionaux des agences dumédicament (HMA, Heads
of Medicines Agencies) ont publié des recomman-

dations à l’intention des promoteurs d’essais cli-
niques sur la manière de gérer la conduite de ces
essais à la lumière des nouveaux défis entraînés
par la pandémie du Covid-191. L’objectif de ces re-
commandations était double : préserver la qualité
des données collectées et garantir les droits, la sé-
curité et le bien-être des patients participant à des
essais. Un paragraphe était réservé à la vérification
des données sources à distance, le rSDV (remote
Source Data Verification). Il y était précisé que cette
modalité de monitoring pouvait être envisagée de
manière exceptionnelle et pour certaines situations
justifiées. Ce rSDV devait se concentrer sur le
contrôle de la qualité des données critiques telles
que les données primaires d'efficacité et les données
importantes relatives à la sécurité.
En avril 2021, toujours dans un contexte de crise

sanitaire, la CNIL a diffusé des recommandations
provisoires pour lemonitoring à distance2. Il a été
possible jusqu’au 31 décembre 2021 de faire du
rSDVpour un périmètre restreint d’essais concernés
par la dérogation : études liées à la COVID-19, essais
portant sur des maladies graves, essais pour les-
quels l’absence de contrôle des documents sources
était susceptible d’entraîner des risques pour la
sécurité des participants…. Le périmètre décrit
comme restreint dans les recommandations de la

Schéma du déroulement
d’essais cliniques décentralisés
Dans les essais cliniques décentralisés, les visites
Patient, les interactions avec les prestataires de soins de
santé et les tests de laboratoire sont réalisés au plus près
du lieu de résidence du patient. Les produits à l’étude
(médicament, DM...) sont fournis directement au patient
ou à l’établissement de santé local. Les autres interac-
tions, y compris le recrutement et le suivi des patients,
sont effectués via le web avec un accès et un stockage
des données sécurisés. Le terme de « wearable » em-
ployé dans cette figure renvoie à l’ensemble des objets
– vêtements ou accessoires – qui ont la particularité
d’être connectés à un appareil, comme un téléphone,
pour recueillir des données relatives à la personne qui les
porte et à son environnement (ex : montre connectée,
dentier connecté des sportifs...).
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CNIL était en fait assez large et a permis à bon
nombre de promoteurs de garantir la sécurité des
patients et de poursuivre des essais cliniques
« pivots », pour ne pas retarder la demande d’AMM
ou ne pas mettre en péril la fiabilité et l’intégrité
des résultats de tels essais.
De manière intéressante, au plan réglementaire,

la CNIL indiquait ceci : « …toutes les études initiées à
compter du 1er janvier 2022 comportant un contrôle
qualité à distance nécessiteront, à compter de cette
date, le dépôt d’une demande d’autorisation auprès de
la CNIL. ….. Les responsables de traitement ayant déjà
débuté leurs études peuvent maintenir ces modalités
de réalisation au-delà du 31 décembre 2021 sans dépo-
ser une demande d'autorisation auprès de la CNIL. »
En d’autres termes, ceux qui avaient débuté le

rSDV avec l’initiation d’une étude en 2021 étaient
autorisés à poursuivre, mais cettemodalité demo-
nitoring nécessitait une demande d’autorisation
pour les suivants. Deux poids, deux mesures …

De nouvelles recommandations
applicables hors crise sanitaire

En décembre 2022, la Commission européenne a
publié des recommandations relatives aux essais
cliniques décentralisés3. La pandémie de Covid-19
avait mis en exergue l’importance des outils numé-
riques et le besoin de procédures de décentralisation
dans le cadre des soins et de la recherche. Il était
nécessaire de formuler de nouvelles recommanda-
tions dans la conduite des essais cliniques décen-
tralisés et ce indépendamment de toute crise sani-
taire. L’objectif de ces recommandations est de
faciliter le recours à des composantes décentralisées
dans les essais cliniques, en respectant un niveau
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LE rSDV : AUTORISÉ SEULEMENT SOUS
CONDITION

De quoi s'agit-il ?

En recherche clinique, le contrôle qualité des données ou monitoring consiste
à vérifier l’exhaustivité et l’exactitude des informations transmises par les
centres d’investigation au promoteur afin d’assurer la fiabilité des résultats de
l’étude.
Ce contrôle qualité revient notamment à vérifier la cohérence entre les

données collectées dans le cahier d’observation (CRF, Case Report Form)
par un investigateur (médecin ou autre professionnel de santé) et les données
sources issues de documents tels que dossiers médicaux, comptes rendus
d’analyses de laboratoires, etc.
Ce travail de vérification est réalisé sur site, c’est-à-dire qu’une personne

qualifiée et missionnée par le Promoteur, en général un Attaché de Recherche
Clinique, se déplace dans les centres investigateurs et confronte les données
du CRF aux données sources : c’est le Source Data Verification. Les données
du CRF et les données sources sont maintenant stockées au format électro-
nique et accessibles en ligne : elles pourraient donc être confrontées à dis-
tance, sans avoir à se rendre physiquement dans les locaux d’un centre
investigateur. Pour autant, l’article L. 1121-3 du code de la santé publique et
les bonnes pratiques cliniques n’autorisent pas cette vérification à distance
appelée rSDV pour remote Source Data Verification.
Le monitoring à distance par le promoteur reste possible sous réserve

d’obtenir une autorisation spécifique de la CNIL, qui se rajoute aux autorisa-
tions habituelles requises de la part des autorités compétentes et du comité
d’éthique. L’allongement des délais réglementaires, déjà conséquents, est un
frein avéré pour les promoteurs.
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élevé de sécurité des participants, en assurant la
protection de leurs droits, tout en garantissant la
fiabilité des données à collecter et traiter. Ce docu-
ment considère divers aspects des essais décentra-
lisés, notamment la surveillance des essais cli-
niques, les rôles et responsabilités du promoteur
et des investigateurs, les procédures au domicile
du patient liées aux essais, le consentement éclai-
ré électronique, la livraison à domicile de médica-
ments et leur administration, et enfin la définition
et le traitement des données sources.

20 projets d'essais cliniques
décentralisés bientôt à l'étude

En février 2023, la Commission nationale des re-
cherches impliquant la personne humaine (CNRI-
PH) a organisé un groupe de travail réunissant des
représentants réglementaires, des opérateurs et des
utilisateurs afin de transposer ces recommanda-
tions européennes au niveau national. Les 6 com-
posantes des essais cliniques décentralisés listées
par la Commission européenne font l'objet de tra-
vaux pour établir des recommandations nationales
précises et concrètes, lever les verrous réglemen-
taires et favoriser cette nouvelle forme de recherche.
Ces travaux sont actuellement en cours de conso-
lidation.
Dans l’attente des recommandations françaises

déclinant les propositions de l’EMA (European
Medicines Agency) en lamatière, le Ministère de la
santé recherche en France des cas d’usage pour
approfondir les travaux engagés. En janvier 2024,
dans la continuité de ces recommandations euro-

péennes, le ministère de la santé via la Direction
générale de la santé (DGS) et la Direction générale
de l’offre de soins (DGOS), l’Agence nationale de
sécurité du médicament (ANSM) et la CNIL ont
ainsi lancé une phase pilote pour apporter des ré-
ponses concrètes aux difficultés rencontrées avec
un ou des éléments décentralisés, lors de la concep-
tion d’un essai clinique. Cette phase pilote d’une
durée de 6mois vise à sélectionner 20 projets pour
leur apporter un soutien tout particulier. Chaque
demande devra comporter une proposition de scé-
nario complet de mise en œuvre de l’élément dé-
centralisé du projet de recherche. L’objectif de cette
phase pilote vise à publier des recommandations
françaises sur la décentralisation et permettra d’ali-
menter les travaux de la CNIL relatifs à la mise à
jour des méthodologies de référence.

Tous acteurs d'une digitalisation
accélérée !

La voie de lamodernisation des essais cliniques au
travers de la digitalisation est ouverte en France !
La phase pilote est une opportunité à saisir pour
tout promoteur industriel ou académique envisa-
geant de mener une étude avec un médicament,
un dispositif médical, un dispositif médical de dia-
gnostic in vitro ou portant sur la personne humaine.
Cela concerne :
W les essais cliniques pré- et post-AMM,
W les études de performance,
W et les investigations cliniques pré- et post-mar-
quage CE.

Quel que soit l’outil ou le processus digital concer-
né (cf. Figure en page 72), il est possible d’interroger
le guichet unique avec la garantie d’obtenir une
réponse sous 15 jours5.
C’est le moment d’intégrer du rSDV avec une

plateforme web sécurisée répondant aux critères
de sécurité requis (chiffrement des données de san-
té, accès par double authentification, …) pour ga-
rantir le respect du Code de la santé publique et
des dispositions du Règlement Général sur la Pro-
tection des Données.
Contribuer à ce que la digitalisation des essais

cliniques soit reconnue et réglementée est au-
jourd’hui un acte citoyen, au sens éthique et res-
ponsable. Ethique puisque cette modalité de re-
cherche permet à tous les patients et investigateurs,
quelle que soit leur localisation géographique, de
participer à des recherches. Responsable en raison
de la limitation des déplacements nécessaires, qui
a un impact positif sur l’empreinte carbone liée aux
travaux de recherche clinique. Il est important de
rappeler ici que cette digitalisation doit avant tout
se faire au service du patient. La qualité de la rela-
tion entre l’équipe investigatrice et le sujet partici-
pant à la recherche est le gage de réussite de l’évo-
lution des pratiques. eg
www.multihealthgroup.com

1 Guidance on the Management of Clinical Trials during the COVID-19 (Coronavirus) pandemic
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/guidanceclinicaltrials_covid19_en.pdf. Consulté le 13 février 2024.

2 https://www.cnil.fr/fr/recommandations-provisoires-controle-qualite-essais-cliniques-crise-sanitaire
3 HMA – EMA: Recommendation Paper on Decentralised elements in clinical trials – version 01, 13 December 2022
4 https://www.cnil.fr/fr/essais-cliniques-decentralises-lancement-dune-phase-pilote-par-la-dgs-la-dgos-lansm-et-la-cnil
5 phasepiloteessaisdecentralises@sante.gouv.fr

Digitaliser les essais cliniques permettra d’avoir un impact positif sur la décarbonation
des essais cliniques, en limitant les déplacements des personnes impliquées.
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Fiabilité maximale pour
les instruments médicaux.
La propreté est une priorité absolue dans la technologie médicale.
C’est pourquoi ce système d’entraînement peut être entièrement stérélisé
du moteur / réducteur jusqu’au codeur. Résiste jusqu’à 1000 cycles en autoclave.
Il peut être configuré en ligne et expédié sous 11 jours.
medical.maxongroup.fr


