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Pouvons-nous être
optimistes ?

Réduire les délais, accélérer le développement, automatiser pour
accroître la productivité : ces préoccupations des entreprises re-
viennent souvent dans nos articles. L'intelligence artificielle a un

rôle important à jouer dans l'optimisation de la conception et de la fa-
brication des dispositifs médicaux, comme le rappelle Efor dans son
article (p. 56), même si les responsables QARA ont encore du pain sur la
planche pour intégrer les exigences de la nouvelle loi IA (voir p. 50). En
tout cas, nombreux sont les fournisseurs et sous-traitants qui préparent
sereinement l'avenir en augmentant aujourd'hui leurs capacités de pro-
duction. C'est le cas par exemple de Lincotek (p. 7), de Crossway Techno-
logies (p. 22) ou encore de Nexans (p. 21).

Face à ce constat, il me semble légitime de s'interroger sur la "santé"
du marché du dispositif médical, en espérant que vous me pardonnerez
ce jeu de mot. Dans nos numéros 2 et 3 de cette année, nous nous
sommes fait l'écho du panorama 2023 dressé à la fois par le Snitem et
par France Biotech. Un bilan en demi-teinte sur la filière française du
dispositif médical qui ne donne pas nécessairement matière à se réjouir.
Jugez plutôt : une réduction du nombre de fabricants réglementaires, un
recul important du financement, des problèmes de mise en conformité,
de recrutement, d'accès au marché... Faut-il y voir un paradoxe ? Certai-
nement pas, car si l'on considère les chiffres à l'échelle mondiale, les
perspectives sont pour le moins prometteuses. Les analystes de Mordor
Intelligence évaluent le marché du dispositif médical à 637,04 Mrd $
cette année, un montant qui devrait atteindre 893,0 Mrd $ d'ici 2029 !
Bien sûr, les prévisions sont particulièrement avantageuses dans cer-
tains secteurs spécifiques : ainsi, d'après Team France Export, le marché
mondial du DM connecté devrait connaître une croissance annuelle
moyenne de 23 %. Pour celui des implants, l'agence évoque 8 %. Les
fabricants français doivent-ils alors impérativement se tourner vers le
grand export ?

Quoi qu'il en soit, ils peuvent compter sur le dynamisme de leurs
fournisseurs et sous-traitants. Pour conclure, je ne résiste pas ici à l'en-
vie de mentionner un exemple d'innovation à mon sens remarquable :
celle de la start-up AstraNice que je vous laisse la surprise de découvrir
en page 46.

Joyeuses fêtes de fin d'année à tous et... à l'année prochaine !

EDITORIAL

Evelyne Gisselbrecht
Directrice de publication
evelyne.gisselbrecht@devicemed.fr
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Global Industrie
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W Nettoyage et stérilisation

Spécial
W Test et mesure
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Composant électronique assemblé,
destiné à un implant actif.
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collaboration orientée vers l’avenir.

www.rkt.de
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secteur de la fabrication de matières plastiques,

nous sommes le partenaire innovant à vos côtés.
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design, à la fabrication précise des moules,

à la petite série, à la production industrielle en
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sous forme de solution à guichet unique.
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Partenariat stratégique
en Belgique
Respectivement wallon et flamand, les clusters BioWin
et Medvia ont signé un accord de partenariat stratégique,
destiné à stimuler l'innovation et la collaboration interré-
gionale dans le secteur de la santé en Belgique.

De g. à d. : Sylvie
Ponchaut et Ann Van
Gysel, qui dirigent
respectivement BioWin
et Medvia.
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L'accord porte sur
trois domaines
d'expertise clés :
les médicaments
de thérapie inno-
vante (ATMP), la
medtech/health-
tech (participation
conjointe à des
projets européens,
facilitation de l'ac-
cès aux ressources
financières pour les
sociétés inno-
vantes...) et enfin la
recherche et l'inno-
vation.

Le pôle wallon de compétitivité en santé Biowin
et le pôle flamand d'innovation en santé
Medvia, comptent parmi leurs membres un

grand nombre d'acteurs de l'écosystème de ce sec-
teur : laboratoires de recherche académique et cli-
nique, centres de recherche agréés, grands groupes
industriels, PME, prestataires de services, établis-
sements d'enseignement supérieur et universités,
incubateurs, investisseurs, autorités régionales et
administrations associées.
BioWin représente 260 membres pour un total

de 18 500 employés, y compris 140 entreprises in-
dustrielles innovantes, cinq institutions acadé-
miques et six centres de recherche. Medvia ras-
semble pour sa part 150 membres, dont six insti-
tutions académiques, sept hôpitaux et 80
entreprises ayant des activités de R&D.
Les deux clusters ont pour objectif de tirer parti

de leurs forces respectives pour enclencher une
croissance et un développement en commun. Ils
viennent en effet de conclure un accord, qui leur
permettra de présenter un front uni face aux défis
du secteur et d'harmoniser les flux de financement.
Ils pourront ainsi lancer des projets collaboratifs
entre entreprises wallonnes et flamandes, en faci-
litant les relations entre les principaux acteurs des
deux régions, que ce soient les gouvernements, les
entreprises, les instituts de recherche ou les hôpi-
taux. Il s'agit notamment de créer des emplois,
augmenter la valeur des entreprises et attirer des
investisseurs étrangers, tout en développant des
médicaments et des dispositifs médicaux qui au-
ront un impact réel et positif sur la vie des pa-
tients. eg
https://biowin.org https://medvia.be
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Webinaire sur l’IA Act et les DM,
le 19 novembre 2024

Evénement – Le Règlement
Européen sur l’intelligence ar-
tificielle (AI Act) vise, entre
autres, à encadrer le dévelop-
pement, la mise sur lemarché
et l’utilisation de systèmes
d'IA. Il s'agit là d'une révolu-
tion pour tous, avec des im-
pacts colossaux pour la sécu-
rité, les droits fondamentaux
et le domaine de la santé.
Cynthia Cottereau (experte

en Affaires Réglementaires &
Qualité spécialisée dans les

Dispositifs Médicaux) et
Nathalie Beslay (avocate spé-
cialisée en Santé et Innova-
tion) nous éclaireront sur l’IA
en santé et, d’un point de vue
spécifique, sur l’articulation de
l'AI Act et des Réglementations
du Dispositif Médical.
Au programme :

W Une présentation générale
W Les échéances
W Les parties prenantes
concernées

W La présentation des
grandes actions à mettre
en œuvre

W Les outils d’aide
Une occasion à saisir pour

en apprendre davantage sur
l’avenir des dispositifs médi-
caux à travers l’intelligence
artificielle !
L’inscription est gratuite

mais obligatoire. pr
www.kapsikum.com
www.beslay.net

IA Act : quel(s) impact(s) pour les
Dispositifs Médicaux ?

Lincotek accroît ses capacités
de production de 40 %

Orthopédie – Lincotek a an-
noncé en septembre dernier
une extension de 4000 m² du
siège social de sa divisionmé-
dicale basé à Trente en Italie
du Nord. Les nouvelles instal-
lations devraient être opéra-
tionnelles dès le second se-
mestre 2025.
La décision de ce fournis-

seur de solutions globales des-
tinées à l'industrie orthopé-
dique est notammentmotivée
par le souhait de répondre à la
croissance de la demande sur

le marché. L'agrandissement
des ateliers de Lincotek devrait
lui permettre d'augmenter ses
capacités de production de
40%, la politique d'investisse-
ment de l'entreprise consistant
à accompagner par ce biais
le développement de ses
clients.
Ce projet reflète la vision du

groupe de mettre en place un
véritable campus médical qui
favorise la collaboration avec
les centres de recherche aca-
démique. L'idée est de pro-
mouvoir une fertilisation
croisée des idées et de faire
de ce lieu un centre d'exper-
tise et de connaissances
scientifiques et technolo-
giques. eg
www.lincotek.com

Le nouveau bâtiment (à droite
du site actuel) fait 4000 m²

UNION EUROPEENNE

avec le Fonds européen de développement régional (FEDER)

Activateur de projets
Medtech Biotech

BESANÇON, THE PLACE OF SCIENCE, INNOVATION & DEEPTECH.

PARC SCIENTIFIQUE ISO 14001

Technopole labellisée RETIS
70 000 m2 développés

Très haut-débit
12 ha disponibles

Immobilier dédié, clé en main

Dispositifs médicaux et diagnostics
Implants et instrumentation

Bioproduction
Ingénierie cellulaire et tissulaire
Blood Tech & Immunothérapies

BIO Innovation, Health Tech Center
Investigation et évaluation cliniques
Affaires réglementaires, qualité

Industrialisation, mise sur le marché
Cluster PMT Santé

DOMAINES D’EXPERTISES FONCTIONS SUPPORT

RETROUVEZ-NOUS SUR MEDFIT
LES 3 & 4 DÉCEMBRE À LILLE

STAND E30-F31
WWW.TEMIS.ORG
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Superficie Salle Blanche : 550m² • ISO 7 LSR + HCR : 300m²

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

Nous répondons à vos exigences et

requis via une atmosphère contrôlée

en Salle Blanche à la pointe de la

technologie, dédiée à la fabrication

de pièces en silicone pour le médical

et le pharmaceutique.

La Silicone, notre cœur de métier
ISO
9001

ISO
13485

Priorité aux DM implantables et au bloc opératoire de demain
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Les feuilles de route des Grands Défis de l’innovation pour les DM ont
été conçues dans le cadre du volet santé de France 2030.

Feuilles de route – Parmi les
objectifs du plan Innovation
santé 2030 (volet santé de
France 2030), figure le déve-
loppement des DM innovants
avec deux priorités : les im-
plants d'une part, la robotique
et le bloc opératoire augmenté
d'autre part.
La direction générale des

entreprises (DGE) et l’Agence
de l’innovation en santé (AIS)
ont mené des consultations
auprès des acteurs impliqués
afin de bâtir une feuille de
route pour chacun de ces deux
"Grands Défis". Leur objectif
était d’identifier les verrous
techniques, organisationnels,
réglementaires ou financiers
et d’y répondre par un plan
d’actions adapté.
Les feuilles de routes ont été

publiées cet été.
Celle concernant le Grand

Défi "Dispositifs médicaux
implantables", est accessible
en suivant le lien https://urlz.

fr/sBki. Son objectif est de fa-
voriser l'émergence d'innova-
tions de rupture. Pouvoirs
publics, institutions finan-
cières et acteurs de la filière
doivent ainsi accompagner le
développement de dispositifs
efficaces et sûrs, diminuer
l'empreinte environnementale
liée à leur utilisation, favoriser
les rapprochements intersec-

toriels, attirer les ingénieurs
dans lamedtech et développer
la formation.
La feuille de route du Grand

Défi "Robotique en chirurgie
/ Bloc augmenté" est acces-
sible en suivant le lien https://
urls.fr/OwhFRU. Son objectif
est de développer les robots
médicaux pour la chirurgie de
demain. Il s'agit de replacer la

France parmi les leadersmon-
diaux de la robotique médi-
cale. Les actions prioritaires
pour ce secteur concernent le
développement de robots
chirurgicaux innovants et
moins coûteux grâce à deux
appels à projets, les rapproche-
ments intersectoriels, l'optimi-
sation du processus d'accès au
marché, le développement de
programmes de formation et
l'attractivité du secteur.
Rappelons que France 2030

est un plan gouvernemental
qui traduit une double ambi-
tion : transformer durable-
ment des secteurs clés de
l'économie française par l’in-
novation et l’investissement
industriel, et positionner la
France en leader de l’économie
de demain. Un budget de
7,5 Md€ est alloué au secteur
de la santé, dont 400M€ pour
accompagner les entreprises
du DM en France. pr
www.entreprises.gouv.fr
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La combinaison d’atomes
de taille différente crée
une structure cristalline
de très haute dureté.

Revêtement (Al,Ti)N

NUANCES MV

. TRÈS HAUTE VITESSE DE COUPE
. GRANDE RÉSISTANCE AUX CHOCS THERMIQUES

. EXCELLENTE RÉSISTANCE À L‘USURE
. LARGE GAMME D‘APPLICATIONS
. TRÈS GRANDE DURÉE DE VIE

Une toute nouvelle technologie de
revêtement pour le TOURNAGE et le
FRAISAGE. La nouvelle référence en

durée de vie.

mmc-carbide.com

Axel : 1er accélérateur industriel
d’imagerie médicale en France

Inauguration – La France pos-
sède de nombreux atouts dans
le secteur dynamique de l'ima-
gerie médicale, avec une re-
cherche académique et tech-
nologique d’excellence et un
tissu d’entreprises expertes.
Mais l'industrie nationale a
besoin de s'affirmer face à des
entreprises internationales,
notamment européennes, qui
détiennent les deux tiers du
marché mondial.
Face à ce constat, le Comité

Stratégique de la filière Indus-
tries et Technologies de Santé
(CSF) a préconisé la création
d’un accélérateur de prototy-
page et d’industrialisation des
nouvelles technologies d’ima-
gerie médicale.
Les travaux initiés le 9mars

2023 ontmené à la création de
la société Axel sur le site in-
dustriel de Thales à Moirans,
près de Grenoble, spécialisé
dans l’imagerie par rayons X.
Axel vise à accélérer l’émer-

gence et l’essor de PME et
start-up françaises innovantes
dans ce secteur, en les accom-
pagnant de la conception
jusqu’au passage à l’échelle
industrielle. Plus précisément :
W la fabrication de préséries
industrielles niveau TRL5 à
TRL9, grâce à l'assemblage
des dispositifs sur des
lignes pilotes avec des
opérateurs expérimentés ;

W la certification et la mise
sur le marché ;

W la constitution de leur
chaine d'approvisionne-
ment, en recherchant le

meilleur niveau de compé-
titivité, et le suivi de la
sous-traitance fournisseur ;

W la réduction de leurs coûts
et la maitrise des cycles de
fabrication.
Si de nombreux acteurs sont

impliqués (Fortil Group, UGA,
CHU de Grenoble, collectivités
locales...), Thales jouera un rôle
clé en partageant son expertise
et ses infrastructures, notam-
ment pendant la phase de dé-
marrage, avec :
W le traitement des données
de santé, la conception
d’algorithmes avancés
d’Intelligence Artificielle
générative et le développe-
ment de pratiques en cy-
bersécurité des systèmes ;

W l’accès aux équipements
industriels de Trixell
(joint-venture Thales, Phi-
lips Healthcare et Siemens
Healthineers) qui fait réfé-
rence en matière de détec-
teurs digitaux à rayons X.
Ces équipements com-

prennent des salles blanches,
des moyens de test et de me-
sure, un laboratoire de calcul,
un atelier d’impression 3D, un
atelier de découpemécanique,
des laboratoires d’essais envi-
ronnementaux et un atelier
d’assemblage avec lignes pi-
lotes.
Afin de réaliser son plan de

développement, Axel bénéfi-
ciera de contributions des dif-
férents partenaires et sollicite-
ra des financements dans le
cadre de France 2030. pr
www.thalesgroup.com

Evalué à 40 Md$, le marché mondial de l’imagerie médicale a connu une
croissance annuelle de 4,5 % en moyenne entre 2021 et 2024.
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DISPOSITIFS
MÉDICAUX

Conditionnement
Stérilisation

Notre expertise au service
du dispositif médical
Une garantie de qualité et de sécurité
depuis plus de 20 ans.

+ 20 ans
d'expérience

+ 150 clients
dans le monde

+ 45,000
cycles de stérilisation

Personnalisation
Des services sur mesure,

selon vos exigences spécifiques.

Qualité
Notre équipe d’experts suit

des protocoles rigoureux
pour assurer une stérilisation

efficace et fiable.

Conseil
Notre équipe suit les normes

internationales en vigueur.
Audité selon

la NF EN ISO 13485
par le Gmed.

Steriservices
20 rue des canadiens - 27 300 Bernay

www.steriservices.com
+33 (0)2 32 43 00 19

9ème édition d'Orthomanufacture à Bâle les 15 et 16 avril 2025
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La ville de Bâle se situe au cœur du marché européen de l’orthopédie.

Implants – Dédié à la fabrica-
tion des implants et ancillaires
en orthopédie, dentaire, trau-
matologie et rachis, le congrès/
salon Orthomanufacture se
tient alternativement en
France et en Suisse. Après Arc-
et-Senans (25) et sa presti-
gieuse Saline Royale en mai
dernier, les organisateurs ont
choisi pour 2025 la ville de
Bâle, qui se situe au cœur du
marché européen de l'ortho-
pédie. Ils espèrent ainsi attirer
davantage de visiteurs en pro-
venance notamment desmar-
chés allemand et suisse alé-
manique. La rencontre aura
lieu à la salle Klybeck 610 au
centre ville, un lieu retenu
pour sa facilité d'accès par les
transports en commun depuis
la gare ferroviaire ou l'aéroport.
Comme les années précé-

dentes, le programme des
conférences sera élaboré par
Jean Geringer, enseignant-
chercheur en ingénierie bio-

médicale à l'Ecole des Mines
de Saint-Etienne, et Sylvain
Hugon, professeur HES à la
Haute Ecole d'Ingénierie et de
Gestion du Canton de Vaud
(HEIG-VD), spécialiste en
science des matériaux et en
fabrication additive. Parmi les
thèmes envisagés, on peut ci-
ter l'évolution des pratiques
chirurgicales, les matériaux
alternatifs au CrCo ou encore

la lutte antipollution. Les as-
pects économiques devraient
également être abordés avec
la participation d'Avicenne,
ainsi que les questions règle-
mentaires avec des interven-
tions potentielles de Swiss
Medtech, LNE Gmed et Afideo.
Les organisateurs pourront
également compter sur le
concours de RMS Foundation
qui organise chaque année en

Suisse alémanique la confé-
rence Meet the Expert dédiée
à la recherche dans le domaine
des implants.
Rappelons que cette année,

Orthomanufacture a accueilli
55 exposants, dont une majo-
rité de Français mais aussi de
nombreuses sociétés étran-
gères avec une prédominance
suisse et la présence de deux
entreprises hors Europe (USA
et Chine). Les participants ont
souligné la qualité du visitorat
(environ 200 industriels) et
l'importance des discussions
entre exposants. Des échanges
qui sont favorisés par la tradi-
tionnelle soirée de réseautage
à l'issue de la première jour-
née. Olivier Vecten et Philippe
Planche l'ont promis : 2025 ne
fera pas exception à la règle !
Les inscriptions sont lancées

et les deux organisateurs
mènent déjà une campagne de
promotion active. eg
www.orthomanufacture.com
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Presto Engineering
rejoint Medicalps
Forte de la certification ISO 13485 obtenue cet été pour
son site danois, Presto Engineering confirme son engage-
ment sur le marché du DM en annonçant son adhésion
au cluster des technologies de la santé de l’arc alpin.

Les wafers regroupant les Asic
de Presto Engineering sont testés
électroniquement en interne dans
les laboratoires de l’entreprise.
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INFO
La société holding
d'investissement
familiale Dentres-
sangle Capital est
entrée cet été en
pourparlers exclu-
sifs en vue
d'acquérir Presto
Engineering.

Spécialisé dans la conception et la production
de circuits intégrés pour applications spéci-
fiques (Asic pour Application-Specific Integrated

Circuit), le Français Presto Engineering a acquis une
solide renommée dans le secteur médical, grâce à
ses solutions développées pour le diagnostic in
vitro, la surveillance des patients, les dispositifs
médicaux portables et l’imagerie, entre autres.
Rien d'étonnant à voir cet été Presto Engineering

obtenir la certification ISO 13485. Celle-ci couvre
toutes les activités de conception, de développe-
ment et de production du hub danois de l'entreprise,
qui bénéficie de 35 ans d'expérience dans la concep-
tion d'Asic pour les dispositifs médicaux.
Quant à la décision d'adhérer au cluster Medi-

calps, elle confirme l'engagement continu de Presto
Engineering en faveur d’unemeilleure compréhen-
sion des défis et besoins des entreprises du DM, et
sa volonté de jouer un rôle plus important dans
l'écosystème alpin. Car si l'entreprise est basée à
Meyreuil, près d'Aix-en-Provence, elle est également
implantée à Grenoble depuis plus de 15 ans.
« Rejoindre Medicalps nous permettra de colla-

borer davantage avec les acteurs clés de l'industrie
des dispositifs médicaux, en facilitant une compré-
hension encore plus profonde de leurs défis et de
leur feuille de route », explique Cédric Mayor, le PDG
de Presto Engineering. «Notre participation au clus-
ter garantira notre alignement avec les besoins
spécifiques et les exigences réglementaires du sec-
teur médical, pour innover et fournir des Asic qui
répondent aux normes les plus élevées de qualité
et de fiabilité ». pr
www.presto-eng.com
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PMS et matériovigilance : fabricants
et distributeurs doivent coopérer

Pilier essentiel de la surveillance après commercialisation, la
matériovigilance implique le fabricant de DM mais aussi le distributeur.
Preiso nous donne ici un aperçu des principales responsabilités de ce
dernier et recommande la mise en place de contrats entre les deux parties.

La mise en place d’un
contrat entre le distribu-
teur et le fabricant/four-
nisseur permet de définir
clairement les responsa-
bilités de chacun. S
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La Surveillance Après Commercialisation (ou
PMS pour Post-Market Surveillance) est définie
dans le Règlement Européen relatif aux dispo-

sitifs médicaux 2017/745 (RDM) comme « l'ensemble
des activités réalisées par les fabricants, en collabora-
tion avec d'autres opérateurs économiques, pour éta-
blir et tenir à jour une procédure systématique de
collecte proactive de données sur leurs dispositifs mis
sur le marché, de manière à dresser le bilan de leur
utilisation, dans le but de repérer toute nécessité d'ap-
pliquer immédiatement une mesure préventive ou
corrective ».
Parmi ces activités, la matériovigilance est es-

sentielle. Elle consiste en la surveillance, la gestion
et la communication des incidents liés à l'utilisa-
tion de ces dispositifs. Pour garantir la sécurité des
DM, les opérateurs économiques et notamment les
distributeurs ont un rôle à jouer dans la collecte
des cas de vigilances et la communication auprès
du fabricant. Les distributeurs, au sens où l'entend
le RDM, comprennent notamment les grossistes-ré-
partiteurs, les enseignes de grande distribution et
les pharmacies d’officine.
Aujourd’hui, les distributeurs n’ont pas tous

connaissance des requis règlementaires qui les
concernent. Un article dédié du RDM ainsi que le
guide MDCG 2021-27 rev1 décrivent les obligations
générales des distributeurs et reprennent notam-
ment les exigences liées à la surveillance après
commercialisation. En complément, les autorités
compétentes peuvent également avoir des exi-
gences spécifiques.
Le rôle du distributeur est capital dans ces acti-

vités de PMS. En tant que responsable du produit
durant tout son cycle de vie, le fabricant a égale-
ment sa part de responsabilités et doit s’assurer

que le distributeur effectue bien les activités qui
lui incombent. Une collaboration étroite entre le
fabricant et les distributeurs est donc essentielle
pour les remontées d’informations et le traitement
de ces données dans les activités de surveillance
après mise sur le marché.

Collecte, enregistrement et analyse
des signalements

Le distributeur doit être en mesure d’identifier un
signalement. Celui-ci peut être lié à un produit non
conforme au RDM ; il peut également s’agir d’un
incident ou risque d’incident.
Le distributeur doit tenir un registre des inci-

dents, réclamations, des dispositifs non conformes
et des rappels et retraits des dispositifs. Ces re-
gistres devront par la suite êtremis à la disposition
du fabricant, des autres opérateurs économiques
et des autorités sur demande.
Les notions de gravité d’incident et de risque

entrent en compte dans lesmodalités de transmis-
sion des signalements. Il est donc indispensable
que le distributeur ait conscience de ces notions
lorsqu’il analyse les signalements. C’est le rôle du
fabricant de former les distributeurs au produit, de
leur donner une définition de l’échelle de gravité
et de leur indiquer ce qu’il attend d'eux selon le cas.

Déclaration des incidents

Le RDM stipule que « les distributeurs qui ont reçu
des réclamations ou des signalements relatifs à des
incidents supposés ou qui ont des raisons de croire
qu'un dispositif qu'ils ontmis à disposition sur lemar-
ché n'est pas conforme au Règlement doivent trans-

Par Marion Foray
et Caroline Ben Kemoun
de Preiso
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mettre immédiatement cette information au fabricant
et, le cas échéant, au mandataire de ce dernier et à
l'importateur ».
A noter cependant qu’en cas de risques graves,

le distributeur doit également contacter directe-
ment les autorités compétentes concernées.
Pour s’assurer d’une communication efficace, le

distributeurmet en place des dispositions internes
au sein de son Système deManagement de la Qua-
lité (SMQ), qui documentent la gestion des signa-
lements d’incidents.
Le fabricant notifie alors sur la base Eudamed –

lorsque celle-ci sera opérationnelle – le cas de vigi-
lance concerné.

Traçabilité et gestion des rappels

Les distributeurs doivent coopérer avec les fabri-
cants et les mandataires.
Une traçabilité rigoureuse des dispositifs médi-

caux commercialisés est primordiale pour identifier
rapidement et efficacement les dispositifs concer-
nés en cas de rappel ou d'alerte de sécurité.
Pour assurer un retour efficace des produits en

cas de rappel requis par le fabricant ou les autorités,
le distributeur met en place des dispositions in-
ternes qui documentent la gestion des rappels pro-
duits.
Pour répondre aux exigences de traçabilité, les

distributeurs conservent l’ensemble des enregis-
trements dans leur système de gestion documen-
taire. Ces éléments sont à communiquer aux fabri-
cants et aux autorités sur demande.

Contrat de collaboration entre
distributeur et fournisseur/fabricant

Un aspect essentiel de la PMS est la définition claire
des responsabilités entre le distributeur et le fabri-
cant/fournisseur. La mise en place d’un contrat
entre ces acteurs permet de cadrer cela.
Ce contrat permet de définir les rôles et les obli-

gations de chaque partie enmatière de surveillance
des dispositifs médicaux, de gestion des incidents
et de rappels de produits. Pour assurer une gestion
rapide et appropriée des vigilances, le contrat men-
tionne :
W la détection et le traitement des vigilances, récla-
mations et autres retours d’information,

W la notification aux autorités compétentes,
W le process en cas de rappel de lot ainsi que les
actions à entreprendre,

W le suivi en continu des dispositifs distribués,
W la vérification de conformité des distributeurs.

En conclusion

Le système de PMS intégrant la vigilance est crucial
pour la sécurité des patients et repose sur une col-
laboration étroite entre les distributeurs et les fa-
bricants. Les obligations de déclaration des inci-
dents, de traçabilité, de gestion des retours et de
documentation, combinées à des contrats bien
définis, assurent une répartition claire des respon-
sabilités. Cette collaboration proactive permet de
garantir la sécurité des patients et des utilisateurs,
tout en renforçant la confiance dans les dispositifs
médicaux sur le marché. pr
www.preiso-medical.com

INFO
Preiso-medical est
un pôle intégré au
groupe Préiso
France reconnu
depuis 2004 dans
le domaine de
l'accompagne-
ment des projets
ISO stratégiques
et réglementaires.
Son activité est
dédiée aux indus-
triels et distribu-
teurs des secteurs
des dispositifs
médicaux et de
l'industrie pharma-
ceutique.
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Affronter de façon efficace la nouvelle
échéance de conformité à EUDAMED

Adopté le 24 avril 2024, le dernier amendement en date des règlements (UE)
2017/745 et 2017/746 impose aux fabricants de DM d'utiliser EUDAMED,
ou tout au moins plusieurs de ses modules, avec une échéance au 1er janvier
2026. Un défi qui nécessite de s'organiser de façon efficace.

L’échéance de conformité
à la base de données
EUDAMED est fixée au
1er janvier 2026.
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INFO
L’éditeur français Ackomas propose aux fabri-
cants de dispositifs médicaux un logiciel qui
répond aux exigences réglementaires de ma-
nière intégrée et facilite la gestion des données
de leurs produits. Il assure la traçabilité tout au
long de la chaîne d’approvisionnement, de
l’identification des dispositifs à la publication des
informations requises sur EUDAMED.

Nicolas Blanquet,
Directeur Général
d'Ackomas,

La base de données EUDAMED, ou European
Database on Medical Devices, est conçue pour
améliorer la transparence et la traçabilité des

dispositifs médicaux au sein de l'Union européenne.
Cette base de données centralise des informations
essentielles, allant des caractéristiques des dispo-
sitifs aux données de vigilance. Le non-respect des
obligations liées à EUDAMED peut entraîner des
conséquences sévères, notamment l'interdiction
de mise sur le marché, susceptible d'affecter gra-
vement la viabilité des entreprises.
Avec l'échéance de conformité à EUDAMED fixée

au 1er janvier 2026, les entreprises doivent faire face
à des défis considérables tout en saisissant les op-
portunités qui se présentent. Cette conformité né-
cessite une préparation méticuleuse. Chaque en-
treprise doit d’abord analyser sa position par rap-
port aux règlements, en identifiant son rôle dans
la chaîne de distribution, en évaluant les risques
associés à ses produits, et en vérifiant les échéances
de ses certificats demarquage CE. Cette évaluation
est essentielle pour structurer les données des dis-
positifs et assurer leur synchronisation avec
EUDAMED.
Un aspect fondamental de ce processus est la

codification des produits. Chaque dispositif doit se
voir attribuer un identifiant unique (UDI), émis par
une agence de codification, ce qui influence la ges-
tion des données telles que les lots, les dates de
péremption et les numéros de série. La collecte des
informations nécessaires doit provenir de diverses
sources internes, une tâche complexe qui varie
selon la taille et l'organisation de l'entreprise. Une

fois ces données rassemblées, elles doivent être
intégrées dans une base de données conforme aux
exigences d’EUDAMED, rendant indispensable l’uti-
lisation d’un logiciel adapté pour assurer desmises
à jour régulières.

La nécessité d'un logiciel adapté

Dans ce contexte, il convient de faire appel à une
solution logicielle dédiée. Cette solution doit per-
mettre de centraliser les données en assurant une
collecte et une synchronisation efficaces, garantes
d'une conformité continue.
Le fabricant de DM doit opter pour un logiciel

assurant une traçabilité intégrale, pour faciliter la
gestion d'éventuels rappels de produits, ce qui est
crucial pour la sécurité des patients.
Autre impératif, l'automatisation des tâches doit

permettre de réduire le risque d'erreurs, un aspect
essentiel dans un environnement de plus en plus
complexe et réglementé.

Une opportunité d'amélioration

La conformité à EUDAMED représente une obliga-
tion réglementaire mais aussi une opportunité
d’amélioration pour les fabricants de dispositifs
médicaux. En structurant et en synchronisant leurs
données, les entreprises peuvent non seulement
renforcer leur efficacité opérationnelle, mais éga-
lement améliorer leur réactivité face aux évolutions
du marché.
En anticipant ces changements et en se préparant

activement, les fabricants peuvent éviter les sanc-
tions et maintenir leur position sur le marché eu-
ropéen des dispositifs médicaux. En définitive, cet
effort collectif peut contribuer à une meilleure sé-
curité des patients et à une confiance accrue dans
les dispositifs médicaux commercialisés en Eu-
rope. pr
www.ackomas.com

Nicolas Blanquet
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Optimisez vos contrôles qualité

PROPRETÉ PARTICULAIRE
Comptage particulaire sur membrane

en travaillant selon les recommandations de la norme FDA CFR21 Part 11

MICROVISION INSTRUMENTS
mail. info@microvision.fr \ tel. + 33 (0)1 69 11 15 50
1 rue duGévaudan - 91047 EVRYCedex - France Contactez nous:

L’ANALYSE D’IMAGE
MADE IN FRANCE

www.microvision.fr

Analyse automatique
de filtre

Vidéo microscopeVidéo microscope OPTIMIZEDOPTIMIZED

Comptage particulaire
simple et rapide -

Génération de rapport
Logiciel

Module logiciel

Data Integrity
+ Audit trail

Carthera : un nouveau bénéficiaire potentiel du forfait innovation
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L’implant
Sonocloud

émet des ultra-
sons pour accroitre

temporairement
la perméabilité des vais-

seaux sanguins dans
le cerveau.

Accès au marché – Carthera
a reçu cet été un avis favorable
de la HAS sur le Forfait Inno-
vation pour son traitement du
glioblastome à base de d'ultra-
sons. C'est l'occasion de rap-
peler l'existence de ce disposi-
tif de prise en charge déroga-
toire et temporaire, qui compte
peu d'élus.
Le Forfait Innovation per-

met le financement exception-
nel de dispositifs médicaux ou
de procédures médicales en
amont de la prise en charge
standard par la Sécurité So-
ciale, afin de permettre aux
patients français d’accéder de
façon anticipée aux technolo-
gies innovantes.
En pratique, la technologie

bénéficiaire est prise en charge
financièrement dès lamise en
place de l’étude clinique qui
établira la preuve de son effi-
cacité. Elle est ainsi diffusée
sur lemarché français via l'in-
clusion de patients dans

l'étude, avec l'assurance qu'il
n'y aura pas d'interruption de
la prise en charge entre l’essai
clinique et la couverture par la
Sécurité Sociale.
Le forfait innovation est ac-

cordé par lesministres chargés
de la Santé et de la Sécurité
Sociale après avis de la HAS
sur l’éligibilité de la demande,
c’est-à-dire le caractère inno-

vant de la technologie et la
pertinence du protocole de
l’étude clinique proposée.
La HAS s’est vu confier cette

mission en 2015. Depuis, 50
demandes lui ont été sou-
mises, portant sur 35 techno-
logies de santé, dont 23 DM
et 12 actes professionnels
(chiffres publiés enmai 2023).
Parmi ces 35 technologies de

santé, seules 16 (45,7 %) ont fait
l’objet d’un avis favorable de
la HAS (dont 10 DM et 6 actes).
En tenant compte de tech-

nologies évaluées avant 2015,
ce sont au total 18 technologies
de santé (11 DM et 7 actes) qui
ont obtenu un avis favorable
de la HAS pour un forfait in-
novation. Au final, 15 d’entre
elles sont, ou ont été, effecti-
vement prises en charge au
titre du forfait innovation
après décision des ministres.
Carthera est donc la 19ème

entreprise à recevoir un avis
favorable de la HAS. Il s'agit
maintenant d'obtenir, après
discussions budgétaires avec
le Ministère de la Santé, la
prise en charge de son dispo-
sitif expérimental Sono-
Cloud-9 utilisé sur les sites
cliniques français dans le
cadre de l'essai comparatif in-
ternational Sonobird. pr
www.has-sante.fr
https://carthera.eu/fr
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DOSSIER ÉLECTRONIQUE

16 6 2024

Concevoir et fabriquer la partie
électronique d'un dispositif médical

Cisteo Medical se base sur l'exemple de sa collaboration avec la start-up
CardiaMetrics pour rappeler la marche à suivre dans le cadre du développe-
ment et de la production de la partie électronique intégrée à un dispositif
médical actif, implantable ou non.

Carte électronique déve-
loppée par Cisteo
Medical et outil de déve-
loppement

Composant électronique
assemblé destiné à un
implant actif
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Start-up grenobloise, CardiaMetrics a confié à
CisteoMedical le transfert en production de son
dispositif médical implantable actif. Si le but

initial de ce partenariat était de pouvoir challenger
les choix de conception de la start-up, l'objectif est
aujourd'hui d'accompagner le client jusqu'à la pro-
duction en série. Cela inclut la finalisation du de-
sign, la fabrication des pièces pour les phases de
vérification et validation - notamment pour l’étude
clinique (FIH) - et l'industrialisation du produit.
Le dispositif de CardiaMetrics s’adresse aux pa-

tients souffrant d’insuffisance cardiaque chronique.
Une fois implantée, cette solution IoT fournit aux
plateformes de surveillance à distance, des données
hémodynamiques et électrophysiologiques com-

binées et agrégées. Sa finalité : prévenir les décom-
pensations cardiaques et ajuster le traitement du
patient.
Le dispositif intègre un boitier, une antenne, une

carte électronique et une batterie. Un cas d’appli-
cation idéal pour rappeler les grandes thématiques
liées à l’électronique dans les dispositifs médicaux
actifs, implantables ou non.

Quels enjeux pour concevoir et
fabriquer de l’électronique ?

On distingue quatre défis à relever ici :
W la protection des composants électroniques et
celle du patient : les composants hardware vont
interagir avec le corps humain lors du traitement
de la pathologie. L'environnement du dispositif
va donc avoir un impact sur le choix des maté-
riaux utilisés. Malgré les contraintes de taille, il
est primordial d'assurer la sécurité électrique du
dispositif (court-circuit, surtension, échauffe-
ment...) lors de son fonctionnement, en garantis-
sant l'herméticité du boîtier et l'isolation des
composants. La protection de ces derniers inter-
vient dès les étapes de fabrication, notamment
par le séchage de l’électronique et la gestion des
zones ESD (protection contre les décharges élec-
trostatiques).

W la communication avec le dispositif : protéger
l’électronique, par un casing ou par un surmou-
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Retrouvez-nous
HALL B3 STAND 225

Réalisation sur-mesure

Industrialisation de pointe

Délais réduits

SOLUTIONS DE BLINDAGE CEM, D’ÉTANCHÉITÉ
TECHNIQUE, D’ABSORPTION HYPERFRÉQUENCES
ET DE DISSIPATION THERMIQUE INNOVANTES

lage, impacte une fonction primordiale du dis-
positif : la communication. C’est pourquoi la
connectivité sans fil (Bluetooth, …) de l'implant
va nécessiter lamise en place d’une zone dédiée,
biocompatible, qui sera à intégrer au niveau du
dispositif dans son ensemble.

W la gestion de l'énergie : étant donné qu'il collecte
et transmet de manière automatique et quoti-
diennement des données physiologiques vitales,
le dispositif doit être alimenté par une source
d’énergie embarquée suffisante tout au long de
sa durée de vie. La longévité de la batterie va être
impactée par de nombreuses contraintes : sa
taille, le logiciel, les éléments à communiquer
mais également le temps de stockage et les flux
de production qui sont à optimiser aumaximum
dans le cas d’un dispositif non rechargeable.

W la garantie de fonctionnement : chaque étape
peut rendre le dispositif non fonctionnel. Cela est
d’autant plus vrai pour les implants actifs, c'est
pourquoi CardiaMetrics amis en place des bancs
de test qui permettent de vérifier le fonctionne-
ment après chaque étape du process de fabrica-
tion.

Les étapes clés d’un projet de
développement électronique

La démarche de Cisteo Medical dans le cadre de
son accompagnement des fabricants de dispositifs

électro-médicaux et implants actifs se décline en
plusieurs étapes :
W Etude du besoin client : revue, analyse et défini-
tions des spécifications ; traduction des besoins
de l'utilisateur en spécifications techniques me-
surables, vérifiables et non ambiguës (exigences
ISO 13485 ou 21CFR part 820)

W Réalisation d’une preuve de concept (POC)
W Définition des normes applicables (IEC 62304, NF
EN 60601-1, EN45502 …)

W Définition de l’architecture permettant d’agencer
les fonctions principales et définition des types
de technologies (PC / Microcontrôleur - Carte
électronique / Automate)

W Etude et choix des composants : analyse de la
documentation technique pour dimensionner
les composants, prise en compte des normes
(composants UL, composants pré-certifiés, prise
en compte de l’environnement du dispositif
(étanchéité), obsolescence, …)

W Prototypage et maquettage des fonctions cri-
tiques : étude de la faisabilité par sous-ensemble

W Mise à jour des spécifications selon les échanges
W Assemblage et conception des outillages d’as-
semblage

W Accompagnement pour les tests de sécurité élec-
trique et CEM (compatibilité électromagnétique)

W Fabrication en série puis adaptation des lignes
d’assemblage selon l’évolution des quantités.

www.cisteomedical.com

L’implant actif développé
par CardiaMetrics intègre
un boîtier, une antenne,
une carte électronique et
une batterie.
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De l'art d'optimiser la vérification
et la validation de systèmes embarqués

Lors du développement de dispositifs embarqués, la vérification et la
validation du logiciel nécessitent de bien comprendre à quel moment on
peut considérer que les tests à effectuer sont suffisants. Trois concepts clés
- tester tôt, réutiliser et automatiser - permettent d'instaurer cette confiance.

Les mêmes simulations
environnementales
peuvent servir les tests
logiciels et matériels
grâce aux systèmes HIL
et aux adaptateurs SIL.

La «règle du dix» suggère que le coût d’un défaut non
détecté est multiplié par dix à chaque étape de la chaîne
de valeur.S
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La maitrise des coûts de développement des
systèmes embarqués impose des méthodes
efficaces concernant les processus de vérifica-

tion et de validation. Ceux-ci présentent des défis
considérables, car les développeurs ne peuvent pas
tester indéfiniment leur conception et il est com-
plexe de déterminer à quel moment la sûreté de
fonctionnement peut être avérée.
Selon les Principes Généraux de Validation des

Logiciels de la FDA, cette validation consiste prin-
cipalement à établir un "niveau de confiance" selon
lequel le dispositif répond à toutes les exigences.
Cela ne nécessite pas d'y consacrer un temps et des
ressources financières excessifs, mais plutôt de
mettre en place un système de test robuste. Ce der-
nier repose sur trois principes fondamentaux alliés
à unemaîtrise efficace des coûts et des délais : Tes-
ter Tôt, Réutiliser, et Automatiser.

Tester tôt

Plus un défaut reste longtemps dans un système,
plus il devient coûteux à corriger. Le coût de correc-
tion des bogues logiciels augmente même de ma-
nière exponentielle avec le temps. Détecter et cor-
riger les bogues lors de la phase d'écriture du code
est relativement facile et peu coûteux. Le faire plus
tard est nettement plus onéreux mais aussi plus
risqué, surtout si le produit est déjà sur le marché.
La "règle du dix" suggère que le coût d'un défaut
non détecté estmultiplié par dix à chaque étape de
la chaîne de valeur (voir figure en haut à droite).
Une stratégie efficace pour les tests précoces est

l'approche du "shift left". Il s'agit, dans la chronologie
du projet, d'avancer les activités de test dans le
temps plutôt que de les prévoir vers la fin du pro-
cessus de développement.

Marlene Gebhard, Team
Lead R&D Medical
Solutions, Vector.

C'est en simulant l'environnement cible que les
développeurs vont pouvoir tester très tôt leurs pro-
duits dans les conditions prévues.
Considérons, par exemple, un simple dispositif

embarqué comme un thermomètre. Le logiciel qui
traite les données du capteur de température et les
envoie à l'afficheur peut être testé sans attendre que
le matériel final soit connecté. Le capteur et l'affi-
cheur peuvent être simulés, pour permettre un
échange de données avec le logiciel afin de tester
diverses conditions limites : comment le logiciel
réagit-il aux températures à 3 chiffres ? Que se passe-
t-il en dessous de 0 °C ? Le logiciel peut-il gérer les
erreurs d'affichage ?

Réutiliser

La simulation d'environnement développée pour le
thermomètre peut servir aux tests logiciels, mais
aussi aux tests matériels.
Le challenge est alors de convertir facilement les

interfaces logicielles en interfaces matérielles. La
solution réside dans l'utilisation de systèmes HIL
(Hardware-in-the-Loop) et d'adaptateurs SIL (Sof-
tware-in-the-Loop). Cela permet d'utiliser la même
simulation pour tester le logiciel et le matériel.
Seules les interfaces changent (voir figure en haut
à gauche).
L'adaptateur SIL est un composant qui canalise

les signaux de sortie de simulation vers le logiciel
à tester, pour qu'il traite ces signaux comme s'ils
provenaient de sources réelles. Le logiciel à tester
doit être instrumenté pour fonctionner avec l'adap-
tateur SIL et recevoir ces signaux simulés.
Lors des tests du logiciel sur lematériel final, c'est

un systèmeHILqui est utilisé : les signaux de sortie
de la simulation alimentent les entrées du systèmeMarlene Gebhard
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VECTOR

De l'analyse de code statique aux tests HIL
Fournisseur d’outils de développement pour systèmes embarqués, Vector
propose des matériels et logiciels permettant de couvrir les trois paradigmes
"Tester tôt", "Réutiliser" et "Automatiser". De l'analyse de code statique aux
tests HIL, les solutions de l'entreprise assurent une détection complète des
bogues à chaque étape.
Ces outils facilitent les simulations d'environnement, indépendamment de

la phase de mise en œuvre, qu'elle soit SIL ou HIL. Les simulations peuvent
ainsi être réutilisées et rester constantes, tandis que seules les interfaces avec
le système testé changent.
Pour le test SIL, Vector fournit un kit SIL avec une bibliothèque open source

qui permet une intégration transparente avec les adaptateurs SIL générés
automatiquement. La transition vers le test HIL est aisée, avec un simple
commutateur garantissant l'interface du système HIL avec le dispositif testé.
Les systèmes HIL de Vector fournissent des solutions pour chaque cas

d'utilisation, des simulations de charge à la gestion des signaux série, analo-
giques et numériques.

HIL. Celui-ci convertit ensuite ces signaux de simu-
lation dans des formats analogiques ou numériques
que le matériel peut lire directement.
Lors de la transition entre SIL et HIL, la couche

intermédiaire peut être ajustée, permettant une
approche hybride où certaines interfaces continuent
d'utiliser l'adaptateur SIL tandis que d'autres inte-
ragissent directement avec lematériel via le système
HIL. Cette flexibilité garantit des tests complets sur
les composants logiciels et matériels.

Automatiser

L'automatisation est cruciale pour construire l'en-
vironnement de test. La plupart des développeurs
connaissent les tests unitaires exécutés dans un
pipeline CI/CD (Continuous Integration and Conti-
nuous Delivery, ou Intégration Continue et Livraison
Continue).
Les pipelines de test sont déclenchés à chaque

changement de code. Mais techniquement, rien
n'empêche de pouvoir également automatiser les
tests système mentionnés précédemment. Les si-
mulations peuvent être exécutées sur un serveur,
et le logiciel instrumenté avec un adaptateur SIL
reste simplement un logiciel. Les tests HILdevraient
aussi être automatisés. Un banc de test HIL est
nécessaire, déclenché à chaquemise à jour du sys-
tème.

Le SEC est le réseau des professionnels suisses des métiers de
l’électronique. Le SEC est à votre écoute et peut vous aider à

intégrer de l’électronique dans vos produits.

Cette annonce est offerte par CapQua Sàrl, secrétaire du SEC & IPC Training Center de Suisse.

 Vous cherchez une solution
(Hardware, Design, etc.) ?

 Vous cherchez un partenaire
(Fabricant, Sous-traitant, etc.) ?

 Vous avez des questions
(Faisabilité, Fiabilité, etc.) ?

 Ou vous souhaitez rejoindre le
réseau SEC ?

Contactez-nous :

www.s-e-c.org

En conclusion, bien qu'il n'existe pas de règles
précises pour déterminer quand les tests sont suf-
fisants, respecter les trois principes (Tester tôt, Ré-
utiliser, Automatiser) offre une base solide pour
atteindre le bon niveau de confiance. pr
www.medical.vector.com
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Données multimodales : le nouveau
carburant de l'IA embarquée
L'IA a beaucoup à apporter lorsqu'elle peut être embarquée au sein de DM connectés. Encore
faut-il pouvoir collecter de nouvelles données patient, multimodales, en conformité avec la
réglementation. Eff 'Innov Technologies a développé des briques technologiques et une plate-
forme d'expérimentation modulaire pour répondre à ce besoin.

L'intelligence artificielle dite embarquée
consiste à faire exécuter des algorithmes di-
rectement sur des dispositifs électroniques

autonomes, plutôt que dans le cloud.
Cette implémentation offre plusieurs avantages

déterminants qui ouvrent de nouvelles perspec-
tives pour le diagnostic précoce, le suivi personna-
lisé et l'optimisation des traitements :
W l’analyse en temps réel sans latence de connexion,
W la confidentialité renforcée par le traitement lo-
cal des données,

W l’autonomie opérationnelle indépendante de la
connectivité réseau,

W l’adaptation dynamique aux conditions spéci-
fiques du patient.

Techniquement, le déploiement est maintenant
possible grâce aux avancées des semi-conducteurs
enmatière de consommation (et donc d’autonomie
des dispositifs), la capacité de calcul pouvant né-
cessiter des processeurs dédiés au traitement neu-
ronal ou des techniques d'accélération algorith-
mique.

Qualité et diversité des données

Les performances des algorithmes d’IA reposent
fondamentalement sur la qualité et la diversité des
données d'entraînement.
La qualité des données est un élément détermi-

nant qui dépend de plusieurs facteurs matériels
essentiels comme la précision des capteurs, l'effi-
cacité des filtres anti-bruit, et la stabilité du sys-
tème d'acquisition des signaux physiologiques.
Le potentiel et les avancées futures proviendront

de la richesse et de l'hétérogénéité des données
collectées (données physiologiques, contextes cli-
niques, variations temporelles et environnemen-
tales). Cette hétérogénéité est essentielle pour dé-

velopper des modèles
robustes et générali-
sables, capables de per-
former dans des condi-
tions réelles variées.
Les bases de données

médicales existantes,
bien que vastes et pré-
cieuses pour l'entraîne-
ment d'IA, sont souvent
limitées à des types de
données spécifiques
(imagerie, ECG…), frei-
nant ainsi le développe-

ment d'algorithmes plus innovants et polyvalents.
Le suivi des troubles neurocognitifs est un

exemple typique d'application nécessitant une
analyse multimodale. Des données sur la marche
et l'équilibre, le suivi des schémas de sommeil,
l'évaluation des interactions sociales, la détection
des changements comportementaux sur une pé-
riode significative, présentent sans nul doute un
intérêt pour un clinicien. Toutefois, leur pertinence
pour un algorithme d’IA reste à démontrer.
En tout cas, l'acquisition et la qualification de

nouvelles données patients, sont soumises à un
cadre réglementaire strict (MDR 2017/745, FDA 21
CFR Part 11, RGPD…) et constituent désormais un
enjeu majeur pour l’innovation au niveau des
phases d’investigations cliniques qui sont, par na-
ture, incertaines et itératives.

Une plateforme d'expérimentation
assurant la conformité réglementaire

Face à ces défis, les ingénieurs ont besoin d'une
plateforme d'expérimentation adaptée, pour conce-
voir, mettre au point et valider rapidement les al-
gorithmes à embarquer dans leurs dispositifs mé-
dicaux.
C'est pourquoi Eff 'Innov Technologies a déve-

loppé des briques technologiques et une plateforme
d'expérimentation adaptées aux besoins du secteur.
Modulaire, cette plateforme a été conçue pour pou-
voir intégrer rapidement de nouveaux capteurs et
standardiser les protocoles de collecte de données,
tout en assurant la conformité réglementaire de
façon native.
Il est ainsi possible de collecter de nouvelles don-

nées patient, en complément de la première source
d’entraînement pour les algorithmes que repré-
sentent les bases de données existantes. pr
www.effinnov.com

INFOS
Certifié ISO13485
depuis plus de 8
ans, Eff’Innov
Technologies est
un bureau de R&D
spécialisé dans la
conception, le
développement et
l’industrialisation
de DM.
Son offre de ser-
vices s’étend du
conseil et audit, à
la maîtrise d’œuvre
de projets.
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Plateforme d’expérimen-
tation multi-capteurs
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Nexans renforce sa capacité de production de micro-câbles
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m Les micro-câbles de Nexans sont
notamment utilisés dans le cadre
d’interventions transcathéter.

Invasivité minimale – Avec
près de 28 000 personnes dans
42 pays, Nexans répond à un
large éventail de besoins en
matière de câblage, sur les
marchés de l'électrification
essentiellement.
Le groupe français s'adresse

notamment aux équipemen-
tiers du secteur médical, en
s'appuyant sur l'expertise et le
savoir-faire des équipes de son
site de Draveil dans l'Essone
(91). Celui-ci produit les mi-
cro-câbles de la gamme
Newsense, qui sont employés
dans des applications d'ima-
gerie médicale et de chirurgie
mini-invasive, en conformité
avec la norme de biocompati-
bilité ISO 10993.
Equipés de conducteurs

dont le diamètre peut des-
cendre jusqu'à 20microns, ces
micro-câbles sont notamment
destinés aux interventions
transcathéter en électrophy-
siologie cardiovasculaire ou

encore aux sondes demonito-
ring et aux endoscopes.
C'est afin de satisfaire la de-

mande croissante du marché
des micro-câbles médicaux
que Nexans a décidé d'engager
un investissement de 4,5 M€
sur le site de Draveil. L'objectif
est de doubler sa capacité de
production.
Lemarché des câblesmédi-

caux destinés à la chirurgie
mini-invasive est en effet en
pleine expansion avec une
croissance prévue de 5 % par
an au cours des cinq pro-
chaines années.
Grâce à cet investissement,

le groupe va pouvoir dévelop-
per son offre de câbles
Newsense dans un tout nouvel
atelier qui viendra compléter
celui du site de Draveil. Le
groupe réaffirme ainsi son at-
tachement à la production sur
le territoire français, en parti-
culier pour des produits néces-
sitant un très haut niveau

d’expertise, comme c'est le cas
dans le domaine des disposi-
tifs médicaux.
Les câbles Newsense, qui

sont conformes aux normes
de qualité les plus strictes du
marché, seront produits à
l’aide de machines spéciale-
ment conçues et fabriquées
par les équipes d'ingénierie de
Nexans Draveil, avec l'objectif
constant de repousser les li-
mites de la miniaturisation.

Cesmachines n’existant pas
sur le marché, elles confèrent
au groupe un niveau de com-
pétitivité particulièrement
élevé.
Elles combinent une pro-

duction efficace à haute vi-
tesse et la garantie d'un niveau
élevé de fiabilité et de qualité
des câbles, grâce à une tech-
nologie de contrôle optique en
ligne à 100 %. pr
www.nexans.fr
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Crossway Technologies : nouvelle unité de production dédiée DM
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Ligne CMS
(Composants
Montés en
Surface) du
projet IPIEM.

France 2030 – Basée enMaine
et Loire, la société Crossway
Technologies, filiale du Groupe
OEM Development, produit
des cartes et sous-ensembles
électroniques mais aussi as-
semble des systèmes com-
plets, notamment des dispo-
sitifs médicaux et in vitro, al-
liant électronique, mécanique,
plasturgie, fluidique, pneuma-
tique et connectivité.
Son expertise : fédérer et in-

tégrer différentes technologies
sur des petites et moyennes
séries.
L'entreprise, dont 70 % de

l'activité est dédiée à la santé,
renforce aujourd’hui ses capa-
cités avec la création d’une
nouvelle unité de production
ultramoderne près d’Angers.
Ce projet, nommé IPIEM (In-
dustrialisation, Production et
Intégration d’Équipements
Medtech), répond à la de-
mande croissante de la filière
médicale, et accompagne les
innovations de la filiale R&D
du groupe : Creative Eurecom.

Le projet IPIEM s’inscrit
dans la dynamique de réin-
dustrialisation en France, sou-
tenue par le programme
France 2030. En effet,
Crossway Technologies a été
désignée lauréate de l'appel à
projets "Industrialisation et
capacités santé 2030 » en dé-
cembre 2023. En collaboration
avec sa filiale Creative
Eurecom, le groupe conçoit et
produit des systèmes médi-
caux innovants de niche, qui
introduisent des approches de
traitement disruptives comme
la ventilation liquidienne to-
tale de la start-up Orixha
(www.orixha.com).
La nouvelle unité sera équi-

pée des technologies les plus
récentes pour la production de
prototypes, de petites et
moyennes séries de dispositifs
médicaux et dispositifs de dia-
gnostic in vitro. Parmi les équi-
pements figurent :
W une ligne complète de
production de cartes élec-
troniques de dernière gé-

nération intégrant un jet
printer, une toute nouvelle
machine de pose de com-
posants, des tours de stoc-
kage composants, une AOI,
une machine d’inspection
à rayons X ;

W une salle blanche permet-
tant par exemple l’intégra-
tion d’électronique dans
les consommables ;

W et des lignes d’intégration
flexibles, capables de
s’adapter rapidement aux
besoins spécifiques des
clients.
En installant cette nouvelle

unité de production en France,
Crossway Technologies réaf-

firme son engagement envers
la souveraineté industrielle et
la production locale. Le projet
IPIEM intègre également une
dimension environnementale
en sélectionnant des équipe-
ments industriels à faible im-
pact énergétique et en rédui-
sant les déchets.
IPIEM renforce ainsi l’ambi-

tion du Groupe OEMDevelop-
ment de proposer à ses clients
un accompagnement global
sur l’ensemble du cycle de vie
du produit, de la conception à
la production en passant par
l’industrialisation et le service
après-vente. eg
www.creative-crossway.fr
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Nouveaux connecteurs
plastiques ultra modulaires

Evolutifs – Lemo a récemment
lancé la série MP, qui vient
compléter sa famille de
connecteurs Redel. Cette nou-
velle gamme permet aux
clients de configurer, conce-
voir et construire leur propre
connecteur avec une flexibili-
té inégalée. La nouvelle série
repose sur une large gamme
de modules standard qui as-
surent différents types de

transmission (électrique, si-
gnal, données, optique ou flui-
dique) et peuvent être combi-
nés en un seul connecteur
hybride.
La série MP introduit égale-

ment des modules à haute
densité de contacts, une inno-
vation qui permet d’intégrer
jusqu’à 144 contacts dans un
connecteur compact en utili-
sant le système de bord de
carte. Cesmodules de carte de
circuit imprimé peuvent être
encore personnalisés avec l’in-
tégration d’une intelligence,
telle que EEPROM.
La conception flexible et in-

terchangeable permet au client
de passer facilement à une
configuration adaptée pour les
générations futures de sys-
tèmes, sans avoir à changer
l’empreinte du connecteur. De
plus, des options d’assemblage
de câbles complet sont égale-
ment disponibles. eg
www.lemo.com

Il est possible d’intégrer une intel-
ligence personnalisée (EEPROM)
dans les connecteurs MP.
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Une solide expertise combinée
en électronique et mécanique

DM électromédicaux – Basée
au cœur de l'industrie horlo-
gère etmicrotechnique suisse,
Cloos Electronic est renommée
pour sa maîtrise de la préci-
sion et ses compétences en
électronique et enmécanique.
Elle offre des solutions com-
plètes en fabrication et assem-
blage de dispositifs électromé-
dicaux complexes.
L'entreprise accompagne ses

clients du prototypage à la
grande série et s'appuie sur
une plateforme d'industriali-
sation ultramoderne, pour une
production rapide, fiable et
conforme aux normes IPC.
Parmi ses spécialités fi-

gurent la protection des cartes
électroniques par laquage et
application de parylène, ainsi
que l’assemblage par collage,
soudage ultrasons et vissage.
Cloos Electronic offre égale-
ment des services d'intégra-
tion de dispositifs mécaniques
sophistiqués.

Certifiée ISO 9001 et ISO
13485, l'entreprise s'engage
pour une traçabilité totale et
une qualité contrôlée tout au
long du processus de fabrica-
tion. Elle propose des tests
fonctionnels, in-circuit et auto-
matiques, ainsi que la vérifi-
cation des paramètres phy-
siques tels que l'étanchéité.
www.cloos.ch

Appareil d’injection et data logger
pour la supervision de la chaîne
du froid
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Innover dans les patchs cutanés
électroniques au service de la santé
STMicroelectronics (ST) collabore notamment avec DuPont Healthcare pour développer
des plates-formes de patchs cutanés électroniques répondant aux besoins encore insatisfaits
des utilisateurs et des professionnels de santé. Elles seront destinées entre autres à des
applications en cardiologie.

Ce nouveau patch cutané
électronique sera doté de
la nouvelle famille de
biocapteurs de ST.
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L'essor de la télémédecine et de la surveillance
à distance des patients va transformer de nom-
breux aspects de la prestation de soins de san-

té. Pour autant, l'objectif demeure lemême : rendre
ces soins toujours plus efficaces et accessibles à
tous.
Les avancées des technologies des semi-conduc-

teurs jouent un rôle clé dans la transformation
numérique des soins de santé, permettant la
conception d'une large diversité de dispositifs por-
tables (y compris des modèles plus petits) et de
dispositifs médicaux multifonctionnels.

ST : une entreprise d'innovateurs et
de créateurs de technologies

Avec le portefeuille de technologies et de compo-
sants microélectroniques le plus vaste dumarché,
des capteurs optiques à l’IA embarquée en passant
par les biocapteurs et les frontaux analogiques, ST
est une entreprise dédiée à l'innovation, dont les
produits ont permis de nombreux progrès.
En contribuant à la transformation numérique,

de l’électronique grand public à l’automobile en
passant par l’industrie et les communications,
ST aide ses clients à innover dans tous les

domaines. Pour aborder la transformation
numérique de la santé, la société propose
de nouvelles solutions de télésurveillance
afin de répondre aux attentes du marché
et de résoudre les problématiques spéci-
fiques aux professionnels de santé. A ce titre,
elle a décidé de développer des plates-

formes de patchs cutanés électro-
niques et collabore sur ce projet
avec des partenaires du secteur.

Une étude demarché sur les dispositifs portables
a mis en évidence des besoins non satisfaits des
utilisateurs et des professionnels en matière de
patchs cutanés. Parmi eux figurent notamment des
fonctionnalités telles que la qualité du signal, la
portabilité, l’utilisation prolongée et le confort de
l’utilisateur. S’agissant des appareils proprement
dits, la miniaturisation, l’intégration, la détection
de signaux multiples, le placement sur le corps,
l’autonomie de la batterie, la gestion de l’alimenta-
tion et les fonctions intelligentes embarquées ont
été les principaux axes retenus par ST afin d’accé-
lérer l’adoption à grande échelle des patchs car-
diaques cutanés portables.

De multiples fonctions réunies dans
une solution compacte

Le principal défi a consisté à réunir toutes ces ca-
ractéristiques sans compromettre la portabilité et
la facilité d’utilisation de l’appareil final. ST a tra-
vaillé en partenariat avec DuPont Healthcare afin
de répondre à tous les besoins identifiés et de conce-
voir un patch fiable, confortable, facile à utiliser,
prédictif et durable. L’aboutissement de ces travaux
est le prototype DuPont Liveo Smart Biosensing
Patch, actuellement en développement, sur la base
duquel peut être développé un produit final pour
des applications cardiaques et autres.
Ce nouveau patch cutané électronique est équi-

pé de la nouvelle famille de biocapteurs de ST et
réunit dans une seule solution compacte de nom-
breuses fonctions :
W la détection analogique sur puce pour l’électro-
cardiographie (ECG) embarquée dans des accé-
léromètres très sensibles pour détecter également
en même temps la sismocardiographie (SCG),

W la conversion analogique-numérique,
W le traitement numérique embarqué
W et des fonctionnalités d’intelligence artificielle.
La mesure unique et double des biosignaux car-
diaques électriques et mécaniques (ECG et SCG)
entièrement synchronisée dans un seul appareil
compact permet de surveiller des constantes vitales
et d’autres indicateurs de santé.
Les personnes et la perception des patients sont

la clé du succès. C’est pourquoi avec Dupont Health-
care, ST a accordé une grande importance à la
conception. Grâce à ce partenariat, les développeurs
d’appareils médicaux peuvent choisir le meilleur
design pour répondre aux problématiques spéci-
fiques des patients. eg
www.st.com
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Des circuits électroniques
en 3D pour des DM miniatures
Plastronique – La technologie
de fabrication 3D-MID (pour
Mechatronic Integrated Device),
connue aussi sous le nom de
3D-circuits, permet de combi-
ner des fonctionsmécaniques
et électroniques dans un seul
et même composant afin de
l’adapter aux espaces les plus
restreints. Elle consiste à inté-
grer des circuits électroniques
directement sur des substrats
thermoplastiques tridimen-
sionnels. On parle aussi de
plastronique.
Si on prend l'exemple d'une

aide auditive, cette approche
permet d'utiliser le boitier
comme un circuit imprimé
intégrant des pistes élec-
triques et des composants
électroniques. Cela élimine le
besoin de composants séparés
et de connexions encom-
brantes, ouvrant ainsi la voie
à une nouvelle génération de
dispositifs médicaux por-
tables.
Les trois avantages princi-

paux des circuits 3D dans les
prothèses auditives sont les
suivants :
W La miniaturisation, avec
une réduction considérable
de la taille des dispositifs
qui permet de les rendre
plus légers et presque
invisibles.

W Une densité fonctionnelle
plus élevée, car malgré leur
taille réduite, les circuits
3D peuvent intégrer davan-
tage de fonctionnalités
dans un seul dispositif.
Cela peut conduire à une
amélioration des perfor-
mances, telle qu'une meil-
leure qualité sonore et une

consommation d'énergie
plus faible.

W Une grande liberté de
conception homogène. La
forme du dispositif peut
être personnalisée pour
s'adapter parfaitement au
corps, améliorant ainsi le
confort et la facilité d'utili-
sation.
Spécialiste suisse de la

connectique, Harting est aussi
l'un des principaux fournis-
seurs de solutions 3D-MID
pour les dispositifs médicaux,
et cela depuis plus d'une dé-
cennie.
L'entreprise se distingue par

une offre de service complète,
de la conception à la fabrica-
tion en passant par le prototy-
page. La fabrication se com-
pose de quatre étapes : le mou-
lage par injection, la
structuration au laser pour
dessiner les pistes électriques,
le revêtement chimique pour
rendre les pistes conductrices
et l'assemblage avec contrôle
et test des fonctions. Tout est
réalisé en Suisse, au siège de
Harting à Bienne, selon les
normes de qualité les plus éle-
vées, garantissant une fiabilité
et des performances durables.
En dehors du secteur des

prothèses auditives, la techno-
logie 3D-MID peut être avan-
tageuse pour un large éventail
de dispositifs médicaux : im-
plants ajustables, instruments
chirurgicaux et dentaires, sys-
tèmes de diagnostic portatif,
dispositifs d'imagerie, robots
mobilesminiatures, dispositifs
d'administration de médica-
ments, etc. pr
https://3d-circuits.com
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www.altrics.com

SIÈGESOCIAL
FRANCE

8 LIGNESCMS EN
ENVIRONNEMENT SALLE GRISE

EXPERTISE
TEST

2 SITESDEPRODUCTION
PORTUGAL&TUNISIE

ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, UL, CSA

THE MANUFACTURING FRENCH TOUCH

Excellence • Coûts compétitifs • Réactivité

Votre fabricant dePCBA, câbles filaires et intégration
de sous-ensembles et produits complets

+33 6 52 69 32 35
+33 3 74 47 33 02

La technologie 3D-MID est notamment utilisée dans des prothèses
auditives, des équipements dentaires et des implants.
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Le Wi-Fi est-il adapté à la connectivité
des soins de santé ? (partie 1)

Dans sa version 5 (et les précédentes), le Wi-Fi n'était pas une option valable
pour les applications d'Internet des objets médicaux. En cause, de nom-
breuses limitations, décrites dans cette première partie d'article de u-blox.
Une seconde partie expliquera pourquoi la version 6 a changé la donne.

En passant de la version 5
à la version 6, le Wi-Fi
serait-il devenu un candidat
sérieux aux applications
d’IoMT ?
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L'Internet des objets médicaux (IoMT pour In-
ternet of Medical Things) recèle un immense
potentiel pour révolutionner le secteur des soins

de santé. Il s'agit d'associer divers dispositifs mé-
dicaux connectés, une infrastructure matérielle
robuste et des applications logicielles innovantes
pour faciliter l'utilisation intelligente des données
des patients, en favorisant une meilleure collabo-
ration entre les différentes disciplines et les services
de santé.
De la surveillance à distance des patients à la

rationalisation des opérations dans les hôpitaux et
les cliniques, l'IoMT doit ainsi permettre d'amélio-
rer la qualité, l'accessibilité et l'efficacité des soins
de santé. Toutefois, comme pour le concept plus
large de l'Internet des objets, le succès du déploie-
ment de l'IoMT est conditionné à la fiabilité de
l'infrastructure.
Plusieurs technologies sans fil offrent déjà des

capacités de connectivité et de communication qui
permettent aux dispositifs et aux applicationsmé-
dicales de se transmettre des données. Il s'agit des
technologies cellulaires Bluetooth, Zigbee, RFID et
NFC, pour n'en citer que quelques-unes. Et leWi-Fi
dans tout ça ?

Débit et congestion du réseau

Avant l'apparition de la version 6 en 2019, leWi-Fi
n'était pas considéré comme une option valable en
matière d'IoMT, en raison d'un certain nombre de
limitations.
La première concerne le débit et la congestion du

réseau. Lorsque leWi-Fi 5 a été développé, l'objec-
tif principal était d'augmenter le débit de données
pour soutenir l'adoption de services numériques
plus rapides et de meilleure qualité. Cependant,
dans un environnement hospitalier, le nombre d'ap-
pareils connectés au Wi-Fi augmente et de nom-
breuses données circulent entre le réseau, les ser-
veurs et les appareils.
C'est pourquoi, malgré l'augmentation de débit

apportée par la version 5, le risque de congestion
dans l'hôpital est important. Pour remédier à ce
problème et augmenter à la fois le débit de données
et le débit cumulé dans un réseau, il est possible
de multiplier les points d'accès pour capter les si-
gnaux Wi-Fi et les acheminer vers Internet ou les
serveurs centraux. Mais plus il y a de points d'accès,
plus ils créent des interférences entre eux, ce qui
provoque une congestion et des vitesses potentiel-
lement plus lentes. Il faut alors trouver un compro-
mis entre le débit et la congestion : une préoccupa-
tion importante pour les équipements de soins
intensifs connectés sans fil.

Temps de réponse (latence)

Une autre caractéristique du Wi-Fi 5 est la façon
dont il communique avec le client. Le protocole ne
permet de gérer qu'un appareil client à la fois, ce
qui signifie qu'il doit communiquer avec tous les
appareils clients du réseau demanière séquentielle.
La latence qui en découle peut être problématique
en milieu hospitalier, où les alarmes, par exemple,
doivent être transmises sans délai.
Pour éviter la surcharge des canaux en Wi-Fi 5,

les hôpitaux doivent alors utiliser plusieurs points
d'accès et séparer les dispositifs sur différents ca-
naux.

Sécurité de réseau

Le Wi-Fi 5 prend en charge à la fois le WPA
(Wi-Fi-protected access) et leWPA2. Ce dernier est
disponible en deux versions principales : "WPA2-En-
terprise", qui offre un schéma d'authentification
plus robuste en utilisant le protocole EAP (Exten-
sible Authentication Protocol) pour mettre à jour

Pelle Svensson, Segment
Manager, Connected
Health EMEA chez u-blox
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périodiquement les clés de cryptage, et "WPA2-Per-
sonal", qui s'appuie sur des clés pré-partagées.
Bien que WPA2 soit plus sécurisé que WPA et

l'ancien protocoleWEP (Wired Equivalent Privacy),
il présente aujourd'hui plusieurs vulnérabilités et
points faibles. L'une des vulnérabilités les plus
connues est l'attaque appelée KRACK (Key Reins-
tallation Attack), qui exploite la réinstallation des
clés de cryptage sans fil.
LeWPA3 a été introduit par laWi-Fi Alliance pour

surmonter ces faiblesses et offre des mesures de
sécurité renforcées pour l'authentification des ap-
pareils qui tentent de rejoindre le réseau. Cepen-
dant, de nombreux appareils plus anciens ne
prennent pas en charge leWPA3 et, comme l'adop-
tion duWi-Fi 5 n'est pas obligatoire, il n'est souvent
pas utilisé, ce qui rend de nombreux réseaux
Wi-Fi 5 vulnérables aux attaques.

Durée de vie des batteries

La connectivitéWi-Fi a tendance à épuiser les bat-
teries des appareils clients, car ceux-ci "écoutent"
fréquemment le point d'accès. Si cette fonctionna-
lité est avantageuse pour les utilisateurs de smart-
phones qui ont besoin d'une connexion continue
lorsqu'ils passent d'un point d'accès à un autre, elle
peut poser des problèmes pour les dispositifs IoT
de santé alimentés par batterie.

Comme ces appareils ne nécessitent pas toujours
une connexion constante, leur activation régulière
peut considérablement réduire la durée de vie de
leur batterie.

Face aux cas d’utilisation futurs

La perspective de nouveaux cas d’utilisation accen-
tue la nécessité de débits de données plus élevés
et d’une latence plus faible. C'est le cas par exemple
de l'observation à distance, par des professionnels
de santé, d'une opération en temps réel via une
vidéo en streaming de haute qualité. Un cas d'uti-
lisation qui ouvre des possibilités pour la réalité
augmentée.
C'est en particulier sur ce point des performances

de vitesse que la version 6 duWi-Fi peut relever le
défi des applications IoMTactuelles et à venir, avec
une connectivité locale à haut débit. A cela s'ajoutent
la capacité de transmettre de grandes quantités de
données demanière sécurisée, ainsi qu'unemulti-
tude de fonctionnalités (OFDMA, TWT, MU-MIMO,
BSS Coloring, 1024-QAM...) avantageuses pour les
applications IoMT.
Des performances et des fonctionnalités qui se-

ront expliquées dans la seconde partie, à paraitre
dans le dossier E-santé du numéro de mars/avril
2025 de DeviceMed. pr
www.u-blox.com

www.binder-connector.fr

MÉDICAL
Versions avec codage couleur

Type de protection IP67

Connexion par soudure

Série 620, 720 et 770
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Données haute vitesse : garantir une intégrité optimale du signal
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Les connecteurs de
la série Fischer Core
Brass répondent aux
exigences du transfert
de données à haute
vitesse via le proto-
cole USB 3.2 Gen 2
jusqu’à 10 Gbit/s.

Connecteurs – Les protocoles
de données sont en constante
évolution pour permettre l'in-
teropérabilité et le transfert
fiable de quantités croissantes
de données aux vitesses les
plus élevées, entre de plus en
plus d'appareils connectés.
Pour relever ce défi technolo-
gique, Fischer Connectors a
développé de nouvelles solu-
tions répondant aux exigences
de connexion pour le transfert
de données à haute vitesse via
le protocole USB 3.2 Gen 2

jusqu'à 10 Gbit/s. Pour les équi-
pements chirurgicaux utilisés
en salle d'opération, les camé-
ras USB3 destinées à la chirur-
gie orthopédique, les lignes de
production d'assemblages et
les inspections extérieures
dans les zones irradiées et/ou
contaminées, la société suisse
propose la série de connec-
teurs Fischer Core Brass.
Polyvalents et hautement

personnalisables, ces connec-
teurs sont équipés de 9 bro-
ches en diamètre 15,5 mm

(fiche "taille 1031"),et résistent
aux produits chimiques et à la
stérilisation répétée.
Ils offrent une étanchéité

IP68, des températures de
fonctionnement extrêmes (de
-70°C à +250°C), jusqu'à 10 000
cycles d'enfichage, et deuxmé-
canismes de verrouillage :
push-pull et quick-release.
La conception de solutions

d'interconnexion pour la
transmission de données haut
débit nécessite aussi un as-
semblage de câbles de haute
qualité, ainsi qu'un savoir-faire
pointu dans la simulation, le
test et la conception en ma-
tière d'intégrité du signal.
Au cours du processus de

conception et de caractérisa-
tion, les ingénieurs doivent
tenir compte d'une combinai-
son très complexe de para-
mètres tels que l'adaptation
d'impédance, le retard de
ligne, la perte d'insertion/de

retour, la diaphonie et le blin-
dage CEM (compatibilité élec-
tromagnétique).
« Pour réussir le transfert

des données haute vitesse
entre l'émetteur et le récepteur
d'un appareil, les connecteurs
et les câbles doivent faire l'ob-
jet d'une optimisation croisée
et subir une série de tests de
conformité au niveau du sys-
tème », explique Ameny
Chaabani, Ingénieure en inté-
grité du signal chez Fischer
Connectors.
Elle conclut : « L'USB 3.2 est

un protocole rigoureux. La
conception des connecteurs,
la longueur des câbles, leur
performance et les processus
contrôlés et répétables d'as-
semblage et de résinage des
câbles au-dessus de 1 Gbit/s
sont quelques-uns des para-
mètres influents à prendre en
compte. (...)» eg
www.fischerconnectors.com

FABRICATION ET ASSEMBLAGE
DE DISPOSITIFS MEDICAUX

• des compétences uniques en électronique et
micromécanique

• du prototypage à la grande série, en conformité
avec les normes IPC

• une traçabilité totale
• certification ISO 9001 et ISO 13485

cloos@cloos.ch
www.cloos.ch
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Le LNE accrédité Cofrac pour
les essais de radiofréquences

ISO 17025 – Les modules de
communication par fréquence
radio sont de plus en plus pré-
sents, notamment dans les
dispositifs médicaux.
Dans ce contexte, le LNE a

équipé fin 2023 son site de
Trappes d'un laboratoire d'es-
sais de radiofréquences de
pointe, fruit d'un partenariat
avec Nexio. Ce laboratoire dis-
pose d'une cage semi-ané-

choïque à 3 mètres, équipée
d'un simulateur de bandes 5G
et d'un boîtier de pré-amplifi-
cation et de filtrage unique en
France.
Cette installation permet de

réaliser sur un seul site et avec
un interlocuteur unique l'en-
semble des essais nécessaires
à la conception et à la valida-
tion des modules de commu-
nication par fréquence radio
dans le contexte règlementaire
évolutif de la direction RED.
Ces essais peuvent porter sur
une large gamme de technolo-
gies radio : WIFI 2.4 GHz ; 5
GHz et 6 GHz / Bluetooth / 4G
/ 5G.
Enmai dernier, le LNE a ob-

tenu l'accréditation Cofrac
pour la réalisation d'essais de
radiofréquences, ce qui offre
aux industriels la garantie
d'essais conformes aux exi-
gences de la norme ISO
17025. eg
www.lne.fr

Le LNE accompagne les fabri-
cants dans la mise en conformité
de leurs DM connectés en leur
proposant des essais de radiofré-
quences, mais aussi de CEM, de
cybersécurité...
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Une entreprise qui mise sur la
qualité et la compétitivité

Sécurisation –Altrics propose
aux fabricants de dispositifs
médicaux des prestations de
sous-traitance de cartes élec-
troniques câblées, de câblage
filaire, d'intégration de
sous-ensembles et de produits
complets. Le groupe dispose
de sites de production en
France, mais aussi au Portugal
et en Tunisie où des investis-
sements réguliers sont réalisés
pour augmenter la capacité de
production de l'entreprise. Au
total, Altrics compte 776 colla-
borateurs et 8 lignes automa-
tisées CMS pour la fabrication
de cartes électroniques câblées
en salle grise. « Notre entre-
prise est portée par l’intérêt
grandissant de nos clients
pour notre qualité d’exécution
et nos coûts compétitifs sans
risques industriels, » souligne
Patrick Guérinel, Directeur
commercial et marketing
d'Altrics. Il ajoute : « En com-
mandant leurs PCBa, leurs

sous-ensembles ou leurs pro-
duits complets à Altrics, ils
bénéficient d'une vraie sécu-
risation industrielle, d'une ex-
pertise test reconnue avec des
moyens génériques pilotables
à distance, d'un ROI sur les
NRE test fonctionnel imbat-
table, de certifications recon-
nues (ISO 9001 / ISO14001 / ISO
13485 / UL /CSA / NF) et d'un
sourcing performant. » eg
www.altrics.com

Salle grise CMS (Composants
Montés en Surface) de classe 8
conforme à la norme 14644 sur le
site portugais d’Altrics. Ils deviennent encore

plus petits.
Voici une sélection de nos plus petits moteurs et cartes électroniques : carte
EPOS4 Micro 24-5 CAN, motoréducteur ECX8 - ENX8 et codeur EASY 9, moteur
EC4 short.
Vous voyez, ils deviennent vraiment de plus en plus petits...mais demeurent
toujours aussi efficients !

Découvrez votre solution motorisée pour Dispositifs Médicaux
dès à présent en ligne ou consultez nos ingénieurs
pour développer votre solution mécatronique sur-mesure.

medical.maxongroup.fr
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Classe – La norme IPC/WHMA-A-620
prescrit les pratiques et les exigences
pour la fabrication d'assemblages de
câbles et de faisceaux de fils. Cette
norme décrit les matériaux, les mé-
thodes, les tests et les critères d'accep-
tabilité pour laproductionde connexions
serties, brasées, fixées mécaniquement
ou soudées, ainsi que les activités d'as-
semblage associées à la confection de
faisceaux de fils (critères de laçage, de
blindage, de protection mécanique, de
marquage, de moulage, etc.).
Publiée à l'origine en 2002, l’IPC/WH-

MA-A-620 est devenue une référence internationale. Elle est le
résultat d'une collaboration entre l'IPC et laWiring and Harness
Manufacturers Association (WHMA).
Dans le chapitre 1, cette norme décrit trois classes de produits

en fonction de leur utilisation finale prévue. Et pour chacune de
ces classes sont définies des exigences d’acceptabilités et de tests
à respecter.
W Classe 1 – Produits électroniques généraux : sont inclus des
produits pour des applications où l’exigence principale est le
fonctionnement de l’ensemble électronique terminé (i.e.
petits appareils électroménagers).

W Classe 2 – Produits électroniques spécialisés : sont inclus des
produits nécessitant des performances élevées et une longue
durée de vie, pour lesquels un fonctionnement ininterrompu
est souhaitable, mais non critique. Typiquement, l'environ-

nement d'utilisation ne causerait pas
de pannes. (i.e. ordinateurs domes-
tiques, téléphones).
W Classe 3 – Produits électroniques
de haute performance : sont inclus
des produits pour lesquels un bon
fonctionnement continu et sur de-
mande est critique et pour lesquels on
ne peut pas tolérer d’interruption de
fonctionnement. Même si l'environne-
ment d'utilisation est particulièrement
difficile, le fonctionnement doit tou-
jours être assuré (i.e. équipements de
maintien des fonctions vitales).

L'utilisation de cette norme nécessite de semettre d’accord sur
la classe à laquelle appartient un assemblage. Cette décision
incombe à l'utilisateur (client). Toutefois, si l'utilisateur n'établit
pas la classe et/ou ne la documente pas, le fabricant (fournisseur)
peut l’aider à le faire. De cettemanière, les attentes de l’utilisateur
sont clairement définies, ainsi que le niveau de qualité de pro-
duction acceptable que doit atteindre le fabricant.
La table des matières de cette norme est à retrouver sur le site

de CapQua : https://capqua.ch/wp-content/uploads/IPC_WH-
MA-A-620_FR.pdf.
Pour rappel, CapQua est une société suisse agréée IPCTraining

Center, qui forme du personnel impliqué dans la production
d'assemblages électroniques, notamment pour le secteur du
dispositif médical. eg
https://capqua.ch

VI
TR
UV
EN
S Au cœur des innovationsénergétiques des DM de demain.

vitruvens apporte des solutions d’architectures énergétiques pour des systèmes embarqués et autonomes,
accompagnant les concepteurs de dispositifs médicaux, du cahier des charges jusqu’à la validation du dispositif final.

Les batteries
VITRUVENS est en relation étroite avec de nombreux fabricants de batteries de hautes
technologies dédiées aux applications deeptech et medtech ainsi que des fabricants
certifiés ISO13485, spécialisés dans la conception de batteries à enveloppe titane pour
implants actifs.

Ce réseau d’experts, combiné à nos moyens de mesure dédiés, nous permet de
sélectionner de manière indépendante la meilleure technologie pour votre application.

L’avenir du DM - des dispositifs rechargeables sans fil
Impliqué dans l’innovation en santé, VITRUVENS s’est spécialisé dans le
développement de solutions énergétiques pour DM rechargeables sans fil par
voie transcutanée – appelées TET.

vitruvens propose la technologie TET par ultrasons (UTET), mais aussi par
induction (ITET) pour répondre aux exigences de votre dispositif médical.

Notre équipe conçoit la maquette fonctionnelle et vous accompagne dans
l’intégration du système TET.

Tous les implants actifs sont concernés par cette transition ! Contactez notre équipe pour faire de l’énergie de votre
dispositif un véritable avantage concurrentiel :

Profil d’entreprise

contact@vitruvens.com | vitruvens.com

ENSEMBLE, CONCRÉTISONS VOS AMBITIONS.

Quel référentiel qualité pour les assemblages de câbles de DM ?

Les fabricants d’assemblages de câbles de DM
doivent se conformer à la norme IPC/WHMA-A-620.
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Capteurs de débit pour
injection sous-cutanée
Sensirion annonce une plateforme de capteurs de débit
miniatures personnalisables. Dédiés à l'administration
sous-cutanée de médicaments, ils se distinguent par des
fonctions garantissant la sécurité des patients.

Les capteurs SLD3x du
Suisse Sensirion affichent
des dimensions réduites :
12 x 12 x 3,2 mm³.
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INFO
Sensirion propose
de personnaliser
ses capteurs de
débit SLD3X pour
répondre aux
besoins de théra-
pies spécifiques.

L'essor des soins à domicile impacte l'adminis-
tration de médicaments, avec une transition
des injections intraveineuses vers les injections

sous-cutanées. Ces dernières sont réalisées à l'aide
d'injecteurs à grand volume (LVI), qui réduisent la
pression sur le personnel clinique, diminuent les
coûts et améliorent le confort des patients.
Pour nombre de LVI, le dosage du médicament

doit être précis. Ce qui nécessite un contrôle de la
pompe via un capteur de débit. De plus, il est sou-
vent souhaitable de détecter les bulles, les lignes
vides et les occlusions, et confirmer l'administration
dumédicament, au profit de la sécurité du patient
et de la conformité réglementaire du dispositif.
Pour répondre à ces besoins, Sensirion a déve-

loppé la plateforme SLD3x, qui réunit des capteurs
de débit de liquide numériques alliant précision de
mesure (5 %), miniaturisation (12 x 12 x 3,2mm3) et
compatibilité avec plusieurs thérapies. Cette solu-
tion est particulièrement adaptée aux applications
pour lesquelles les DM sont fabriqués en grande
quantité, avec un capteur à usage unique.
Si lamesure du débit est au cœur de la plateforme

SLD3x, cette dernière fournit également un flux de
données qui peut être utilisé pour détecter les oc-
clusions, identifier les bulles d'air, signaler les dys-
fonctionnements de la pompe etmêmemesurer la
température du liquide.
Les différentsmodèles de la série SLD3x couvrent

un éventail de débits maximum allant de
100 µl/min à 5 ml/min pour répondre aux diverses
exigences de dosage des différents médicaments
et protocoles de traitement. pr
https://sensirion.com

L’électronique de vos
dispositifs médicaux

est-elle fiable ?

Solutions de test
et qualification

sur-mesure dès la
conception

www.tame-component.com

• Caractérisation électrique
• Analyse de construction
• Vieillissement accéléré
• Analyse de défaillance
• Stockage sécurisé
• Gestion d’obsolescence
• Contrôle d’acceptation de lot

AFNOR SPEC 2311 :
un grade médical

pour fiabiliser les composants
électroniques des DMIA en l’absence

d’une norme de référence !

Plus d’informations sur recome.org
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La traçabilité des dispositifs médicaux
est un élément crucial pour garantir la
sécurité des patients et l'intégrité des chaînes

d'approvisionnement. Elle permet de suivre le par-
cours d'un produit depuis sa fabrication jusqu'à sa
distribution en pharmacie ou à l'hôpital.
Une condition nécessaire à sa mise en place est

l’identification de chaque produit issu des chaines
de production, d’une manière qui soit unique et
permanente. Le code-barre imprimé sur une éti-
quette, elle-même apposée sur une boite de 10
unités, ne répond plus à cette nouvelle ambition.
Il est nécessaire de stocker davantage de données

(lot, lieu et date de production, mais aussi un iden-
tifiant unique comme le GTIN dans le cas du stan-
dard GS1) dans moins d’espace et de l’inscrire de
manière lisible sur le packaging primaire. Celui-ci
est généralement constitué de matériaux tech-
niques, car devant satisfaire à un ensemble de
contraintes fonctionnelles étendu.
Répondre à ce nouveau besoin ne va pas sans

quelques difficultés :
W La variété et la complexité desmatériaux àmar-
quer : verre borosilicate, polymères, élastomères,
aluminium recouvert...

W La rapidité de la production, typiquement 36000
unités par heure,

W La précision et la répétabilité recherchées.

RFID vs Laser

Deux technologies d’identification individuelle sont
principalement en compétition :
W La RFID, aussi appelée radio-identification : elle
permet une lecture collective et à distance, ce qui

Illustration 1 - Tête
laser du système
multifaisceaux VULQ1
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INFO
Lauréat du label
France 2030,
QiOVA a le vent en
poupe. La start-up
stéphanoise a levé
2,25 M€ en juin
dernier pour accé-
lérer l'industrialisa-
tion de sa techno-
logie multifaisceaux
brevetée, avec
l'ambition de deve-
nir un champion
industriel interna-
tional.

facilite les processus de gestion d’inventaire. En
revanche, la nécessité d'avoir recours à une puce
électronique accroît le coût de revient industriel
(OPEX) et pénalise fortement la recyclabilité du
produit.

W Le marquage laser, via l’utilisation des codes 2D
(Datamatrix, QR-code) : le laser est plébiscité pour
sa précision et la durabilité desmarquages. Il est
capable de marquer de manière directe tous les
matériaux composant les packaging primaires.
Mais les solutions de marquage laser standards
peinent à tenir les cadences sur ligne, ce qui peut
obliger à dupliquer les systèmes et donc, l’inves-
tissement initialement prévu.

Système multifaisceaux : de l’écriture
cursive à l’imprimerie digitale

Le laser est aujourd’hui utilisé comme un stylo sur
une feuille de papier, demanière cursive. Les scan-
ners galvanométriques déplacent le faisceau de
lumière sur la pièce àmarquer grâce à une paire de
miroirs rotatifs, contrôlés avec une précision mi-
crométrique. Mais le phénomène d’inertie vient
limiter intrinsèquement la rapidité de réalisation,
en particulier pour les marquages précis.
En combinant lamise en forme du faisceau laser

et les scanners galvanométriques, il est possible de
dépasser ces limites en incorporant une logique
d’impression... D’estampage (stamping en anglais)
pour être plus précis.

Un marquage laser de code 2D qui ne
craint pas les cadences infernales
Bien adapté au marquage unitaire des dispositifs médicaux, le laser peut peiner à suivre les ca-
dences de production élevées. C'est vrai pour les solutions standard, mais pas avec la technologie
de mise en forme de faisceau programmable développée par QiOVA, qui se révèle particulière-
ment avantageuse dans des applications exigeantes en matière de vitesse mais aussi de qualité.
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Ainsi, la technologie demise en forme de faisceau
programmable développée par QiOVApermet d’ins-
crire un code datamatrix en une seule impulsion
laser, c’est-à-dire en moins de 10 milliardièmes de
secondes. Autrement dit, des millions de fois plus
rapidement que les lasers standards. Cetteméthode
brevetée internationalement est appelée "Full-
Stamp", elle est particulièrement bien adaptée aux
micro-codes.
Une autreméthode brevetée permet de paralléli-

ser lemarquage demanière dynamique, réduisant
ainsi la durée du processus très significativement.
Cette méthode nommée "Pixel-Stamp" est appli-
cable à un large spectre de situations et de maté-
riaux, comprenant en particulier des matériaux
réputés complexes, comme le verre ou les
polymères.
La rapidité de marquage unique des systèmes

lasers multifaisceaux (Illustration 1) permet aux
industriels d’ajouter la fonction de sérialisation sur
leur ligne de production, nouvelle ou existante, sans
en modifier le flux.

Premier exemple : la sérialisation
des seringues à usage unique

Les seringues à usage unique sont constituées de
verre borosilicate, un verre à la résistance chimique
particulièrement élevée. Elles sont équipées d’une

Illustration 2 - Marquages
de Datamatrix DM 16x16
sur le corps d’une
seringue en verre
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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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aiguille protégée par un bouchon en polypropylène
appelé Rigid Needle Shield (RNS).
Ces seringues sont produites dans des volumes

de plusieurs milliards d’unités par an, à des ca-
dences de 10 unités par seconde. Le temps de cycle
pour réaliser le marquage et la relecture sur ligne
est typiquement de 100 ms.
Leur forme cylindrique impose de marquer les

informations de traçabilité dans un code Datama-
trix de taille de l’ordre du millimètre ; le format
varie selon la quantité d’informations à stocker.
Typiquement, il évolue de Datamatrix DM14x14 à
DM20x20.
Il y a différentes approches pour sérialiser les

seringues. Une première consiste à marquer le
contenant en verre lui-même, sur une zone du
corps de la seringue accessible lors du cycle de
fabrication. Les contraintes qualité portant sur le
marquage du corps de la seringue sont élevées :
W Contraste : suffisamment élevé pour garantir une
relecture fiable et robuste ; suffisamment faible
pour ne pas perturber lesmachines d’inspection
automatique en bout de ligne.

W Résistance mécanique : le marquage ne doit pas
réduire de façon trop importante la résistance
mécanique des seringuesmarquées. C’est un as-
pect historiquement bloquant pour les procédés
de marquage laser en surface.

Le marquage d’un code unique par la méthode
Pixel-Stamp est réalisé en 50 ms, avec un laser
femtoseconde de 20W opérant dans le régime in-
fra-rouge, à 1030 nm. La qualité de marquage a été
qualifiée par les services qualité des plus grands
producteurs mondiaux, car cette approche génère
bien moins de micro-fissures (Illustration 2).
Laméthode Pixel-Stamp permet aussi de contrô-

ler finement le contraste, grâce au nombre d’im-
pulsions par site de marquage : ajouter des impul-
sions produit un contraste plus élevé et rallonge
légèrement le temps de marquage. Une à trois im-
pulsions par site est un bon compromis, suivant le
temps alloué à la lecture ou les équipements de
caractérisation en place.
Une deuxième approche consiste à marquer le

RNS, fabriqué en polypropylène. Le code peut être
apposé sur le corps du RNS ou sur sa pointe, l’ins-
cription est réalisée en 30 ms, soit 3 fois plus rapi-
dement que les solutions conventionnelles. Bien
que plus onéreux que les lasers impulsionnels
nanoseconde, le laser femtoseconde a ici encore été
privilégié pour la solution industrielle. En effet, il

fournit une homogénéité de marquage bien meil-
leure lorsque les pièces sont approvisionnées chez
différents fournisseurs.

Autre exemple : la sérialisation des
cartouches d’insuline

Un autre exemple d'application particulièrement
intéressant concerne la sérialisation de cartouches
d'insuline à usage multiple.
D’après la Fédération Internationale du Diabète

(IDF), le nombre de malades atteints de diabètes
est en croissance rapide, avec la perspective d'at-
teindre 643millions en 2030 et 783millions en 2045
(https://diabetesatlas.org).
Cette forte augmentation du nombre de patients

se traduit par la nécessité pour les laboratoires d’ac-
croître leur capacité de production. Ajouter la fonc-
tion de sérialisation dans les anciennes et les nou-
velles usines est également un atout industriel
important car cela permet demaintenir un niveau
de qualité optimal, donc la confiance des patients,
praticiens et acteurs politiques.
Les cartouches d’insuline sont produites sur des

lignes opérant à 36 000 pièces par heure. Le code
unique peut êtremarqué sur le bouchon en élas-
tomère qui est inséré à l’intérieur de la cartouche.
Etant donné la rapidité de déplacement et le dia-
mètre des cartouches, la fenêtre de tir est très ré-
duite, de l’ordre de 30 ms.
La méthode de marquage Full-Stamp est parfai-

tement adaptée à un tel cas d’usage, typique des
exigences liées à la productionmédicale. L’inscrip-
tion du code 2D se fait en une seule impulsion laser,
ce qui simplifie grandement l’intégration sur ligne :
il suffit de tirer au bon moment, plus besoin de
synchronisation fine entre le système demarquage
et le convoyeur.
Un système laser impulsionnel opérant à seule-

ment 1Wdans le visible (532 nm) permet de séria-
liser les cartouches avec des codes Datamatrix
DM14x14, qui contiennent suffisamment d’infor-
mation pour permettre une traçabilité unitaire (Il-
lustration 3).

Perspectives

La combinaison des techniques laser actuelles avec
la technologie multifaisceaux programmable per-
met de décupler la vitesse de marquage et ainsi,
d’offrir des solutions pour la sérialisation en ligne
des dispositifs médicaux.
Les systèmes lasermultifaisceaux offrent de nou-

velles options techniques, particulièrement bien
adaptées au marquage UDI exigé par la FDA aux
Etats-Unis et par le règlement (UE) 2017/745 en Eu-
rope. Ils sont tout à fait indiqués pour le marquage
des DM de classe III (dispositifs implantables ou à
haut risque) dont la traçabilité est devenue une
priorité en réponse aux préoccupations croissantes
concernant la sécurité des patients.
Cette traçabilité unitaire nécessite encore des

efforts de collaboration entre les fabricants, les éta-
blissements de santé et les régulateurs pour sur-
monter les défis actuels. Les avancées technolo-
giques feront partie des facteurs clés pour assurer
le succès de cette initiative. pr
www.qiova.com

Illustration 3 - Marquage
de code Datamatrix DM
14x14 sur un bouchon
élastomère en une seule
impulsion laser (relecture
Grade A)
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Technologie laser : une solution de
choix pour des applications plurielles
Forte de son expertise des procédés laser, la société Laser Cheval, membre du
groupe Lasea, fournit des solutions de marquage, soudure et découpe, que ce soit
en équipements ou en prestations de sous-traitance. Le tout dans le respect des
réglementations et normes spécifiques à l'industrie du dispositif médical.

Machine laser Quartz
femtoseconde de Laser
Cheval

Lorsqu'elle est bien maîtrisée, la technologie la-
ser apporte de nombreux avantages aux fabri-
cants de dispositifs médicaux. Pour cela, ces

derniers peuvent s'appuyer sur les équipes tech-
niques du constructeur Laser Cheval qui travaillent
chaque jour pour améliorer les process et fonction-
naliser les machines, afin de satisfaire aux appli-
cations les plus exigeantes et répondre aux
contraintes du secteur médical.

L'impulsion courte : une révolution
pour le marquage laser

Le marquage laser, qui permet d’identifier des ins-
truments ou autres dispositifs médicaux par des
codes à barres, numéros de série, logos… offre pré-
cision et finesse, sans affecter l’intégrité de la pièce.
L’intégration des sources laser nanoseconde ou
femtoseconde, qui constitue une avancée techno-
logique importante selon le choix stratégique en-
visagé, fournit d’excellents résultats : le laser mo-
difie la surface du matériau (titane, acier inoxy-
dable..) sans altérer la structure de la matière, ni
générer de résidus. L’impulsion courte d’une source
femtoseconde permettra d’obtenir un marquage
noir intense, (blackmarking) très résistant aux sté-
rilisations successives des instruments chirurgi-
caux.
L’usinage par source laser femtoseconde permet

également de réaliser de la structuration de pièces
implantables et d'obtenir une surface plus texturée,
ce qui se traduit par une accroche osseuse beaucoup
plus rapide et plus efficace.
Autant de procédés développés et mis en œuvre

par Laser Cheval.

Micro-soudure et découpe :
résistance et précision garanties

Souder au laser ne nécessite aucun apport de ma-
tière : l’énergie du laser suffit à faire fusionner la
matière. Ce procédé est ultra rapide et reproductible,
ce qui garantit une qualité de résultat constante.
L’expérience acquise par les techniciens process
Laser Cheval permet d’offrir des solutions tech-
niques abouties applicables à l’assemblage de com-
posants de très petites tailles, par exemple pour la
fabrication de certains implants ou boîtiers de dis-
positifs médicaux. Les outils et fonctions intégrés
dans les équipements Laser Cheval assurent pré-
cision, résistance et répétabilité.
La découpe laser est une technologie d’usinage

à l’échellemicrométrique sans contact avec la pièce.

Ultra précis et fiable, ce procédé est particulière-
ment indiqué pour la découpe de stents cardiovas-
culaires ou de composants d’implants, souvent en
alliagemétallique ou en titane.
Le laser offre également la pos-
sibilité de découper des pièces
de formes spécifiques pour les-
quelles les tolérances sont très
serrées (comme des dispositifs
électroniques implantables ou
des capteurs) avec une finition
nette et sans bavure.
Fournir des solutions de

haute technologie intégrant un
savoir-faire pointu en méca-
nique, logiciels et process, dans un gabarit de ma-
chines de plus en plus réduit : voilà en résumé la
marque de fabrique de Laser Cheval. Sa force est
de fournir des marchés très différents, avec des
besoins variables mais un objectif commun : pré-
cision d’usinage, répétabilité, rapidité d’usinage et
qualité. eg
www.lasercheval.fr
www.lasea.eu

L’impulsion courte d’une source laser
femtoseconde permet d’obtenir un
marquage noir intense (black marking).

Filtre de veine cave assemblé
par microsoudure laser
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De l'intérêt d'un contrôle de processus
intégré dans les machines laser
Les procédés laser sont à la fois plus rapides, plus précis et plus économiques, mais
ils nécessitent une surveillance automatique à chaque phase de production. Pour
faire face à la complexité croissante de ces tâches de contrôle, il existe des solutions
logicielles intuitives comme celle que Coherent intègre à ses machines au travers de
sa plateforme Laser FrameWork.

Figure 1 - Pour pouvoir
effectuer un traitement
laser partiellement ou
totalement automatisé, le
processus doit être
précisément contrôlé. S
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Comparés à d'autres méthodes de production,
les procédés de fabrication basés sur le laser
offrent, dans de nombreux cas, des avantages

indéniables en termes de vitesse, de qualité et de
coût. Face à l'augmentation des coûts de fabrication,
les entreprises se tournent de plus en plus vers des
équipements de production aussi automatisés que
possible. Mais pour exploiter les avantages d'un
procédé laser, qu'il soit partiellement ou entière-
ment automatisé, une surveillance et un contrôle
minutieux sont nécessaires – avant, pendant et
après le processus (Figure 1).
Tout type de procédé de fabrication est évidem-

ment soumis à des variations et produira donc
parfois des résultats insatisfaisants. Pour la tech-
nologie laser, le problème peut provenir d'erreurs
de manipulation et de positionnement des pièces,
mais aussi de la source laser elle-même, en raison
de soucis d'alignement, de dommages ou de conta-
mination des optiques et du système de distribution
du faisceau. Les résultats du processus laser peuvent
également varier lorsqu'il y a des incohérences dans
la composition des matériaux ou les dimensions
des pièces, ou des changements significatifs dans
l'environnement opératoire. Autre source d'écart à
ne pas négliger : l'erreur humaine.

Contrôler le plus tôt possible

L'objectif du contrôle de processus est d'identifier,
et éventuellement de corriger, ces problèmes dès
que possible. Idéalement, il convient de le faire

avant que des pièces défectueuses ne soient fabri-
quées, ou tout dumoins avant que ce ne soit le cas
pour un grand nombre d'entre elles.
En tout état de cause, la détection de problèmes

devrait toujours avoir lieu avant que des produits
non conformes ne soient expédiés aux clients.

Des moyens de réduire les coûts

Le contrôle de processus ne sert pas uniquement
à améliorer la qualité : il permet également de ré-
aliser des économies. En effet, il limite les rebuts
et les opérations de reprise etminimise le gaspillage
de matière. Mais il peut être mené de manière en-
core plus efficace, pour aller plus loin dans la ré-
duction des coûts.
Pour ce faire, il convient d'utiliser les données

recueillies par les instruments de contrôle de pro-
cessus afin d'analyser l'utilisation des machines.
Ces informations peuvent ensuite êtremises à pro-
fit pour améliorer l'efficacité globale de la produc-
tion et obtenir un retour sur investissement plus
rapide en ce qui concerne le système laser lui-
même. Cela permettra par ailleurs de réduire les
coûts imputables aux rappels de produits éventuels.
Enfin, le contrôle et les données qui en résultent,

peuvent s'avérer essentiels pour répondre aux exi-
gences de conformité du secteur médical. Comme
pour tous les autres équipements, il est de plus en
plus souvent nécessaire d'enregistrer les paramètres
des systèmes laser pour chaque lot de production,
voire pour chaque pièce.

INFO
Basé en Californie,
Coherent figure
parmi les plus
grands fabricants
mondiaux de la-
sers et de sys-
tèmes laser, avec
une offre qui
couvre le mar-
quage, la découpe
et le soudage, en
adressant notam-
ment les besoins
du secteur médi-
cal.
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Quand mettre en œuvre le contrôle
de processus ?
Un contrôle complet implique l'inspection et la
collecte de données à chaque phase du procédé
laser. Il consiste en quatre grandes opérations :
W un contrôle avant le processus
W une surveillance et un contrôle en cours de pro-
cessus

W un contrôle après le processus
W un contrôle périodique du système.
Dans tous les cas, diverses options sont générale-
ment disponibles pour l'instrumentation de
contrôle et les spécificités de mise en œuvre. L'uti-
lisateur doit décider quelles mesures sont néces-
saires ou utiles, et à quel point elles affecteront la
qualité et la productivité. Il est intéressant d'exa-
miner chacune de ces étapes individuellement pour
passer en revue les outils disponibles et les avan-
tages qu'ils peuvent potentiellement apporter.

Contrôle avant processus

Comme le sous-entend le dicton des menuisiers :
« Mesurez deux fois, coupez une fois », mieux vaut
prévenir une erreur que devoir la corriger plus tard.
Effectuer des mesures avant que le laser n'opère
est effectivement unmoyen particulièrement effi-
cace de réduire les erreurs, les rebuts et les re-
touches.
Lesmesures à effectuer avant un processus laser

sont avant tout destinées à vérifier que les pièces
qui ont été chargées sont les bonnes. Cela peut se
faire en examinant leur taille et/ou leur forme, ou
en lisant unmarquage, par exemple un code barre.
Il est également possible demesurer les dimensions
et l'orientation des pièces, ainsi que leur position-
nement.
L'instrumentation la plus couramment utilisée

pour ces mesures est un système de vision et de
reconnaissance de formes doté d'une caméra, éven-
tuellement complété par des accessoires d'éclairage
spécialisés.

Surveillance et contrôle en cours
de processus

C'est pour le soudage laser que la surveillance en
cours de processus est probablement la plus cri-
tique. La qualité des soudures dépend en effet beau-
coup des paramètres de fonctionnement du laser.
De plus, les écarts ou les défauts d'une soudure se
traduisent généralement par une défaillance totale
de la pièce. Les erreurs ne sont donc pas tolérées.
Plusieurs éléments doivent êtremesurés pendant

le soudage, parmi lesquels les paramètres de fonc-
tionnement du laser, comme la puissance de sortie,
la position du faisceau par rapport au jeu de sou-
dure, et la mise au point. En cas de soudage de
métaux, une variété de paramètres tels que la pro-
fondeur de pénétration, les projections et les poro-
sités peuvent également être évalués. Pour le sou-
dage des polymères, on mesure généralement la
température le long du joint de soudure et la hau-
teur de l'effondrement de la partie supérieure.
Il existe de nombreuxmoyens d'effectuer toutes

ces mesures, les principaux étant la vision par ca-
méra rapide et la tomographie optique par ordina-
teur (OCT). Il est également possible d'exploiter la

Médical
AérospatialRecherche & Développement

Fabrication additiveFibre optique

Usinage laser
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mesure de la lumière laser réfléchie et de la lumière
émise par le soudage, la surveillance acoustique,
ou encore l'imagerie thermique.

Contrôle après processus

Le contrôle après processus a pour objectif princi-
pal de vérifier que la tâche a été correctement exé-
cutée et que la pièce est conforme aux spécifica-
tions. Il permet aussi d'enregistrer les résultats
conformément aux normes ISO et autres. Ces ré-
sultats peuvent inclure des paramètres du laser,
ainsi que les mesures de la pièce finie.
Pour le soudage desmétaux, il est possible d'uti-

liser les techniques de thermographie et de détec-
tion acoustique pendant la phase de refroidisse-
ment, notamment pour identifier la formation
éventuelle de fissures. La vision peut être employée
pour évaluer la géométrie et l'alignement globaux
de la soudure.

Contrôle périodique du système

Le contrôle périodique fait référence aux opérations
effectuées entre les périodes d'utilisation active du
système. Son but est d'évaluer l'état de santé du
système, indépendamment de toute opération spé-
cifique, et d'apporter les ajustements nécessaires.
C'est également à ce moment que les données
relatives à l'efficacité globale de l'équipement
(OEE) peuvent être collectées.
Pour un système laser, plusieurs paramètres

liés au faisceau doivent être évalués
régulièrement : la puissance, la qua-
lité du faisceau (M² et l'identification
de tout point chaud ou de toute varia-
tion d'intensité), l'alignement du fais-
ceau et la position de lamise au point.
L'alignement optique et la contamina-
tion des optiques dans le chemin du
faisceau peuvent également être iden-
tifiés à ce stade. Ces types demesures
sont importants pour le bon fonction-
nement du système, et aussi pour mi-

nimiser les variations d'un système à l'autre
afin d'améliorer la cohérence de la production.

Vers une instrumentation intégrée

Par le passé, les utilisateurs ajoutaient souvent une
instrumentation de contrôle tierce à leurs systèmes
laser, l'intégration optique, mécanique, électronique
et logicielle de ces accessoires étant une opération

complexe. Il arrivait alors que les fournisseurs se
renvoient la balle lorsque le système ne fonctionnait
pas correctement. Aujourd'hui, il est de plus en plus
courant que le fabricant de systèmes laser intègre
toutes ces fonctionnalités et les fournisse sous la
forme d'un système clé en main global.
C'est le cas de Coherent qui propose une instru-

mentation de contrôle pour toutes les fonctions
précédemment décrites, sur de nombreuses ma-
chines de soudage, de découpe et de marquage
laser.
Ces outils sont intégrés dans sa plateforme logi-

cielle unifiée Laser FrameWork, qui sert d'interface
machine. Différentes tâches comme l'inspection
avant traitement à base de vision, la surveillance
en cours de soudage et les diagnostics du faisceau
après processus peuvent être spécifiées avec les
paramètres du laser et les opérations de manipu-
lation des pièces lors de la configuration. Ces tâches
peuvent être ajoutées facilement à la recette de
process en procédant à un simple "glisser-déposer"
dans l'interface de Laser FrameWork.

Glisser-déposer les tâches pour
simplifier le contrôle de processus

La Figure 2montre comment la fonctionnalité "glis-
ser-déposer" peut être utilisée pour une tâche spé-
cifique, comme ici le soudage de métaux. Pour
commencer, "PartVision" (un accessoire équipé
d'une caméra) lit un code barre de pièce afin de
vérifier que la pièce présentée est la bonne. Il charge
alors la recette appropriée dans lamachine. Le sys-
tème de vision identifie ensuite une caractéristique
sur la pièce où le soudage doit avoir lieu.
Le procédé de soudage lui-même est surveillé au

moyen de "SmartSense+" (Figure 3). Ce système
intègre des détecteurs optiques et des capteurs
acoustiques ; il capture la lumière laser réfléchie en
retour, ainsi que la lumière émise par le processus
lui-même. Il évalue l'état du soudage en continu et
identifie immédiatement tout problème ou défaut.
PartVision est à nouveau utilisé pour l'inspection

des pièces après le processus (Figure 2). Puis, tous
les paramètres du processus et autres informations
pertinentes sont enregistrés par le système.
Enfin, entre les phases d'utilisation, "BeamIns-

pect" est employé pour évaluer l'état et la santé du
faisceau laser. Il s'agit d'un outil de diagnostic in-
tégré qui effectue des mesures et des calculs auto-
matisés de tous les paramètres du faisceau suscep-
tibles d'influencer les résultats du processus. pr
www.coherent.com

Figure 2 - Exemple de
tâches de contrôle et de
surveillance d’un processus
de soudage spécifiées avec
la plateforme logicielle Laser
FrameWork.

Le système SmartSense+
intègre des détecteurs
optiques, des capteurs
acoustiques et toute
l’électronique nécessaire
à l’acquisition de données
et au traitement des
signaux.
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Un laser qui garantit un marquage noir intense et durable
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Le laser TruMicro Mark 1020 peut être intégré au sein d’une ligne de
production.

Traçabilité – Le laser à impul-
sions courtes TruMicro Mark
1020 de Trumpf a été conçu
pour répondre aux exigences
des applications médicales. Il
permet en effet de procéder au
marquage des dispositifs mé-
dicaux sans échauffement et
sans affecter la résistance du
support à la corrosion lors des
cycles de nettoyage.
Même sur des surfaces tri-

dimensionnelles complexes,
ce nouvel équipement de
Trumpf produit une micro/
nano-structuration qui de-
vient visible en captant la lu-
mière. En conséquence, le
marquage apparaît d'un noir
profond - on parle de black
marking en anglais - sous tous
les angles, gage d'une lecture
facile.
Autre avantage de ce procé-

dé : il garantit la traçabilité des
dispositifs médicaux sur le
long terme.

Grâce au petit diamètre de
mise au point du laser, qui est
inférieur à 50microns, les uti-
lisateurs peuvent également
marquer avec précision de très
petits composants, un atout
indéniable quand on connaît
l'importance de la miniaturi-
sation dans le secteur du dis-
positif médical.

En plus du marquage, les
utilisateurs peuvent exploiter
le TruMicro Mark 1020 pour
couper, percer ou structurer
des matériaux tels que le mé-
tal, le verre, la céramique ou
les plastiques. Cela est possible
grâce aux puissances d'impul-
sion de crête très élevées de ce
laser.

Lamesure et la documenta-
tion permanentes de la puis-
sance laser garantissent le
suivi en continu de la qualité
demarquage et de traitement.
Cette fonction est importante
pour satisfaire aux normes
d'assurance qualité.
Par ailleurs, le laser TruMicro

Mark 1020 peut être utilisé au
sein de la Trumark Station
7000 de Trumpf pour une so-
lution complète adaptée aux
petites usines, mais les
grandes entreprises peuvent
préférer l'intégrer dans leur
ligne de production. Cette in-
tégration est simplifiée par la
conception modulaire et les
dimensions compactes du
laser.
Et comme le TruMicroMark

1020 dispose de toutes les in-
terfaces industrielles cou-
rantes, il convient bien à une
production en réseau. eg
www.trumpf.com
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Une technique de mesure cohérente
pour des lasers médicaux ultra-fiables
Le fabricant de lasers médicaux Asclepion Laser Technologies utilise depuis long-
temps la technologie de mesure Ophir de MKS Instruments pour contrôler la puis-
sance et l’énergie de ses faisceaux laser. Il s'appuie notamment sur l'expertise de ce
fournisseur pour ajuster le profil du faisceau d'un laser picoseconde.

Tous les lasers PicoStar
sont pré-ajustés avec des
caméras d’Ophir.
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Acteur clé sur la scène internationale des lasers
médicaux, Asclepion Laser Technologiesmise
sur l'excellence et l'innovation. L'entreprise,

qui est basée dans la région du Jena Optical Valley
réputée pour son dynamisme, conçoit et fabrique
presque tous ses systèmes laser et composants en
interne. Au fil des ans, Asclepion a considérable-
ment élargi son portefeuille de produits, qui inclut
maintenant des lasers CO2 et des lasers à solide
pour les interventions dermatologiques et chirur-
gicales, ainsi que des lasers à diode pour des trai-
tements tels que la thérapie vasculaire et l’épilation
définitive.
Le succès d’Asclepion repose sur le maintien

constant du respect de normes de qualité très
strictes. Chaque système laser doit passer par un
processus de contrôle rigoureux avant d’être livré.
Cette démarche repose sur trois piliers :
W une technologie demesure intégrée, de la concep-
tion à la maintenance,

W des instruments de mesure adaptés à chaque
application spécifique,

W des contrôles qualitéminutieux, réalisés selon le
principe de la double vérification.

Au cours de la production, et particulièrement lors
des contrôles finaux, les paramètres mesurés sont
comparés aux spécifications pour garantir leur
conformité. Afin d’éviter toute influence des tolé-
rances demesure, les prototypes développés et les
systèmes laser prêts à être livrés sont testés avec
des instruments calibrés demême type, que ce soit

en laboratoire ou directement chez le client lors de
la mise en service ou de la maintenance.

Un contrôle final approfondi

Les lasers à impulsion utilisés en dermatologie sont
mesurés avec des capteurs pyroélectriques. Pour
supporter les fortes densités d’énergie, Asclepion a
recours à des capteurs Ophir équipés de diffuseurs
intégrés pour unemeilleure résistance, par exemple
lesmodèles PE50BF-DIFH-C et PE50-DIF-ER-C. Ces
capteurs sont calibrés sur des longueurs d’onde
spécifiques, comme 2940 nm, afin de répondre aux
exigences de la technologie médicale. La gamme
d’instruments de mesure d’Asclepion inclut égale-
ment des capteurs à photodiode pour mesurer les
faisceaux pilotes, utilisés dans tous les lasers à so-
lide, avec des puissances très faibles, de l’ordre de
quelques milliwatts.
En fonction des besoins, les données de mesure

sont transférées soit via des interfaces PC, soit vers
des dispositifs portables compacts. Quel que soit
le système utilisé, chaque laser fabriqué par
Asclepion subit un contrôle final approfondi. Un
protocole de test, pouvant aller jusqu’à 60 pages
selon le modèle, est suivi étape par étape. Ce
contrôle peut durer de quelques jours à une se-
maine. Avant toute livraison, chaque produit est
validé par le service qualité, conformément au
principe de la double vérification.

Ajuster le profil du faisceau d'un
laser picoseconde

En 2019, Asclepion lance PicoStar, un laser picose-
conde qui permet une élimination efficace et non
invasive des tatouages, du maquillage permanent
ainsi que des lésions pigmentées bénignes. Un dé-
fi particulier pour MKS Instruments ! En effet, il
s'agit ici, en plus demesurer la puissance et l’éner-
gie du faisceau, d’ajuster précisément son profil sur
le banc optique lors du test final. MKS Instruments
a proposé ici à son client l'utilisation des caméras
Ophir associées à un réducteur de faisceau et aux
logiciels d’analyse BeamGage et BeamMic. L’ajus-
tement du laser s’effectue progressivement : le pro-
fil du faisceau est capturé à trois points distincts
du banc optique. Lesmesures révèlent la différence
entre un laser correctement ajusté et un laser dé-
saligné.
Sans cette solution basée sur des caméras, l’ajus-

tement du résonateur sur le banc optique serait
beaucoup plus complexe. Une divergence excessive
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Pour ajuster le faisceau du laser PicoStar, des mesures sont effectuées à différents
points sur le banc optique. A gauche, des images 2D et 3D de faisceaux désalignés, à
droite les images correspondantes d’un faisceau conforme aux spécifications.
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du faisceau pourrait endommager les composants
optiques en aval. L’utilisation des caméras permet
d’accélérer ce processus critique et de garantir des
mesures reproductibles du profil du faisceau.
Roman Roth, responsable des instruments de test
chez Asclepion, se félicite de la collaboration avec
MKS Instruments : « Les équipements Ophir sont
fiables et délivrent des résultats constants, indis-
pensables dans le domaine médical. Leur longévi-
té est également remarquable : nous utilisons en-
core des dispositifs Ophir Nova datant de 1996. »

Une sécurité sur le long terme grâce
à la calibration

Que ce soit lors du développement, du test final ou
de la maintenance chez le client, toute déviation
des spécifications est rapidement mesurée et cor-
rigée. Par exemple, lors des tests finaux, si des mi-
roirs demauvaise qualité ou des cristaux laser non
homogènes sont identifiés, ils sont immédiatement
remplacés. Roman Roth est catégorique : « Quel que
soit le laser, il est toujours testé avec un instrument
Ophir. »
Dans ce contexte, la calibration régulière des cap-

teurs est essentielle. Chaque année, les instruments
sont étalonnés dans le laboratoire européen d’Ophir.
Cette rigueur permet de garantir la précision et la
qualité de tous les systèmes laser d'Asclepion, as-
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Fabricant demachines laser
Prestations de sous-traitance

MARQUAGE

> traçabilité

> sérialisation

> texturation

> black marking

MICROSOUDURE

> précision

> aucun apport dematière

> formes complexes

> profondeur de pénétration
jusqu'à 1mm

MICRODÉCOUPE

> de 0,05mmà 3mm

> précision à 1µm
sur fines épaisseurs

> usinage sans contact
mécanique

L’impulsiondu laser
pour lessecteursde
lamicro-mécanique

Membre du groupe LASEA

Zone industrielle, 6 Chemin des Plantes, 70150MARNAY
Tél. : + 33 (0)3 81 48 34 60 - E-mail : laser@lasercheval.fr

surant ainsi la sécurité des utilisateurs et des pa-
tients. eg
https://www.mks.com/b/ophir
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Quand la finition de pièces mécaniques côtoie la RSE
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Precirex Technologies dispose de 70 machines de tribofinition dont 6
destinées au secteur médical.

Sous-traitance – Implantée
enAuvergne-Rhône-Alpes de-
puis plus d'un siècle, Precirex
Technologies fournit des pres-
tations de sous-traitance sur
mesure, dans le domaine de la
précision et de la finition de
pièces mécaniques.
Son expertise s’accompagne

d'équipements de pointe,
d’une organisation agile et
d’un ancrage régional fort.
L'entreprise dispose de 5 sites
de production dans l'Ain et en
Haute-Savoie. Chacun détient
des compétences distinctes
dans des domaines tels que le
décolletage, le découpage, la
rectification, la tribofinition, le
sablage, le polissage et lemar-
quage laser. Interconnectés, les
différents sites offrent une va-
riété de prestations clés en
main et rigoureusement
conformes aux normes spéci-
fiques de chaque secteur et de
chaque projet.

Precirex Technologies a par
ailleursmis en place une poli-
tique globale d’amélioration
continue qui lui permet d'in-
tervenir pour les secteurs les
plus exigeants, dont lemédical
implantable.
Notons ici que l'entreprise

détient la certification ISO
13485.

Le groupe a toujours placé
l’humain au centre de ses pré-
occupations, avec 3 valeurs qui
guident ses actions au quoti-
dien : le respect, la responsa-
bilité et la culture industrielle.
Cela se traduit par un engage-
ment envers ses collabora-
teurs, ses clients, ses parte-
naires et son environnement

local. Il est ainsi résolument
engagé dans une démarche
RSE (Responsabilité Sociétale
des Entreprises).
Conscient de l’impact que

son activité peut avoir sur l’en-
vironnement, Precirex
Technologies met en œuvre
différents dispositifs visant à
réduire son empreinte écolo-
gique. Il s'agit notamment de
valoriser les déchets, produire
de l’énergie renouvelable, op-
timiser la consommation
d’énergie et limiter l'impact
sur les ressources en eau.
Le groupe est d'ailleurs

membre du CoqVert, une com-
munauté initiée par Bpifrance
en partenariat avec l’ADEME
et le Ministère de la Transition
écologique. Elle rassemble des
dirigeants convaincus de la
nécessité d’agir pour la transi-
tion écologique et énergé-
tique. pr
www.precirex.com
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Comment décupler
la vitesse de polissage
Fruit d'une collaboration entre GPAInnova et le Cetim, le
procédé DryLyte Hybrid Finish permet d'accélérer considé-
rablement la finition sans compromis sur l'efficacité.

Le procédé DryLyte
Hybrid Finish
répond au besoin
de finition de
surface des pièces
métalliques de
rugosité élevée.
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INFO
En cours d'industria-
lisation par GPAIn-
nova, la machine
mettant en œuvre ce
nouveau procédé,
baptisé DryLyte
Hybrid Finish, a déjà
acquis une certaine
notoriété, en se
classant finaliste de
la catégorie
post-traitement dans
le cadre des presti-
gieux TCT Awards
2024, avec la men-
tion "Hautement
recommandé".

GPAInnova et le Cetim travaillent de concert au
développement d'un procédé hybride adapté
au besoin de finition de surfaces hautement

rugueuses, notamment après une opération d'usi-
nage ou d'impression 3D. Il s'agit d'intégrer la tech-
nologie d'électropolissage à sec DryLyte du groupe
espagnol (utilisée notamment pour la finition d'im-
plants) à l'expertise du Cetim et à son système bre-
veté de finition de surface électrochimique/méca-
nique.
Les résultats préliminairesmontrent que ce pro-

cédé, mêlant électropolissage et utilisation d'abra-
sifs, permet d'accélérer le polissage jusqu'à un fac-
teur dix par rapport aux techniques classiques. Il
réduit en outre considérablement les ondulations
et les rugosités, au point d'obtenir des finitions de
Ra 0,5 µm en 40 minutes seulement.
En dépit de ce niveau de précision, l'élimination

de matière est très limitée : moins de 70 µm en
épaisseur. Le Cetim fait aussi état d'un équilibre
parfait entre l'enlèvement de matière et la préser-
vation de la géométrie, qui se traduit par une qua-
lité de surface irréprochable.
Cerise sur le gâteau, le procédé permet la passi-

vation de la surface traitée, pour un renforcement
de sa durée de vie et de sa résistance aux éléments
extérieurs. pr
www.cetim.fr
www.gpainnova.com

• Revêtement
d’implants

• Laboratoire
accrédité Cofrac

• Fabrication
de poudre HAP
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Traitements PVD et ALD : des
procédés qui gagnent à être connus !

Expert en dépôt sous vide de couches minces, Positive Coating vient de
souffler ses 20 bougies. L'occasion pour DeviceMed de rappeler le dyna-
misme de cette PME dédiée à l'innovation et le potentiel important de ces
technologies dans le revêtement des dispositifs médicaux.
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Evelyne Gisselbrecht

Société familiale basée à La Chaux-de-Fonds en
Suisse, Positive Coating a fêté son vingtième
anniversaire au salon EPHJ en juin dernier.

Spécialisée dans les technologies PVD et ALD, elle
dédie une partie importante de son activité aux
secteurs de l'horlogerie et du luxe pour lesquels elle
réalise des revêtements décoratifs ou fonctionnels.
Dès 2014, la veille technologique menée par le

département R&D de l'entreprise met en évidence
la capacité de ses procédés à répondre à certaines
problématiques du secteur médical. Aujourd'hui,
cemarché représente entre 5 et 10 % de son chiffres
d'affaires et continue à progresser.

Deux techniques apparentées, avec
des niveaux d'épaisseur différents

Pour rappel, la technologie PVD (dépôt physique
en phase vapeur) consiste à évaporer un métal so-
lide pour le déposer sur une pièce préalablement
mise en rotation afin d'assurer l'uniformité du re-
vêtement.
Pour le traitement ALD (dépôt de couches ato-

miques) en revanche, on part demolécules gazeuses
qui sont injectées dans une enceinte pour venir
enrober les pièces à traiter en formant progressi-
vement une couche homogène en 3D.
Dans les deux cas les épaisseurs de revêtement

obtenues sont très fines, mais à une échelle diffé-
rente toutefois : les dépôts s'évaluent en micro-
mètres pour le PVD, alors que pour l'ALD, ils me-

surent seulement quelques centaines voire quelques
dizaines de nanomètres, soit 10 à 15 fois moins que
les dépôts réalisés par traitement galvanique.

Des applications multiples dans le
dispositif médical

Si la technologie PVD s'applique aux prothèses de
hanche ou de genou pour durcir leur surface,
augmenter leur résistance ou limiter les frotte-
ments, elle présente également un intérêt non né-
gligeable dans le domaine du diagnostic et de la
thérapie médicamenteuse. Elle permet en effet de
déposer desmétaux précieux de type or ou platine
sur certainsmatériaux pour les rendre conducteurs.
A titre d'exemple, il est possible demétalliser ainsi
des plaques d'analyse en verre sur lesquelles on
vient placer des cellules et tester leur réaction à un
médicament en mesurant le signal électrique pro-
duit.
L'ALD, quant à elle, est une technique plus ré-

cente. Si elle est parfois utilisée pour l'identification
des instruments de chirurgie puisqu'elle permet de
décliner un spectre de couleurs semblable à celui
de l'anodisation, elle offre aussi la faculté d'obtenir
des revêtements fonctionnels par encapsulation,
par exemple sur des micro-composants. Ce procé-
dé rend ces composants biocompatibles et étanches,
ce qui empêche leur oxydation au contact de l'eau,
du sang ou de tout autre liquide physiologique.
L'encapsulation par ALD trouve par exemple des
applications dans les implants à court terme ou le
revêtement de médicaments dans le but de maî-
triser leur diffusion dans le temps.
« Pour mieux appréhender le potentiel de ces

deux techniques dans le secteur médical, nous
participons à plusieurs salons dédiés à cette indus-
trie depuis 2019 », souligne Lucien Steinmann, qui
partage la direction de Positive Coating avec son
frère Benoit. « Nous nous sommes aperçus à ces
occasions que l'ALD était encore méconnue des
fabricants de dispositifs médicaux, alors qu'elle
répond à un nombre important de leurs probléma-
tiques. »
Positive Coating nemanque pourtant pas d'atouts

pour convaincre ces industriels :
W c'est l'une des rares entreprises à maîtriser les
deux techniques ; elle a même développé un sa-
voir-faire consistant à combiner les deux procé-
dés pour obtenir des propriétés spécifiques,

W elle travaille à un niveau très élevé de précision,
W elle offre la flexibilité et la réactivité d'une petite
structure,

W ellemet depuis toujours l'accent sur l'innovation,

La technologie PVD est
utilisée aussi pour
métalliser certains
supports afin de les
rendre conducteurs.
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Utilisée pour la codifica-
tion de composants,
l’ALD permet d’obtenir
un spectre de couleurs
semblable à celui de
l’anodisation.
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W elle est située au cœur d'un écosystème de
sous-traitants du secteur des technologies mé-
dicales avec lesquels elle collabore déjà étroite-
ment.

Un accompagnement du client dans
le développement et la production

Positive Coating dispose aujourd'hui d'une quin-
zaine d'équipements de dépôt sous vide. « Nous
travaillons en co-développement avec nos
clients », ajoute Lucien Steinmann. « Nous pouvons
réaliser les prototypes et la production dans nos
ateliers et prendre en charge des volumes impor-
tants. »
L'entreprise est également dotée de plusieurs

installations de nettoyage (solvant et lessiviel), une
opération préalable très importante pour garantir
la qualité et l'adhésion du revêtement. « Pour nous,
l'ennemi numéro 1 est la poussière », précise Lucien
Steinmann. « C'est pourquoi nos collaborateurs et
collaboratrices travaillent sous atmosphère contrô-
lée et sont équipés de blouses, de charlottes, de
gants et de chaussures spécifiques. »

Continuer à innover pour conserver
toujours une longueur d'avance

Interrogé sur les projets d'avenir de l'entreprise,
Lucien Steinmann affiche la volonté de Positive

Coating de poursuivre sur la voie de l'innovation.
Le département R&D étudie actuellement la possi-
bilité de combiner les dépôts sous vide avec d'autres
technologies. L'entreprise prend également part à
des projets collectifs en étroite collaboration avec
les écoles d'ingénieurs régionales.
Lucien Steinmann conclut : « Comme tous les

entrepreneurs, nous suivons attentivement l'évo-
lution de l'intelligence artificielle que nous devrons
intégrer à terme à divers niveaux de la société. »
https://positivecoating.ch

INFO
Les chiffres clés de
Positive Coating :
W Création en 2004
W 35 collabora-

teurs
W 1.800 m²
W 1.250.000 pièces

traitées annuelle-
ment

DÉCARBONATION

Une démarche bien engagée
Même si les technologies PVD et ALD sont par nature peu consomma-
trices de ressources (couches minces) et peu polluantes, Positive
Coating met tout en œuvre pour réduire son bilan carbone.

Dans le souci de diminuer sa consommation en énergie, l'entreprise s'est
équipée de panneaux solaires qui produisent entre 15 et 20 % de ses
besoins annuels. Elle s'approvisionne par ailleurs en électricité verte hydrau-
lique et régionale, et suit un programme permettant d'identifier les axes de
diminution de la consommation d'énergie (électricité et gaz).
Positive Coating, qui s'appuie sur le programme Swiss Triple Impact, est en
passe de valider des objectifs ambitieux à l'horizon 2030.
https://blab-switzerland.ch/fr/swiss-triple-impact/

YOUR SPECIALIST FOR
ANODIZING & ELECTROPOLISHING LINES

STS Industrie SA, Yvonand
www.stsindustrie.com

‘ ’ Vous apporter
des solut ions

performantes et f iables ’’

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

Tel : 04 72 02 56 96 - Mail : contact@hti.group

HTI Med
65 avenue F. Roosevelt - 69150 DECINES

www.hti.group

REVETEMENTS TITANE / HAP
CONDITIONNEMENT FINAL

BIOCERAMIQUES

Ceramics for life
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Un traceur fluo pour
les outils chirurgicaux
La start-up strasbourgeoise AstraNice développe un revê-
tement fluorescent qui va aider le chirurgien à mieux
visualiser les instruments dans le corps humain, en par-
ticulier lors d’interventions mini-invasives.

Exemple d’application
du revêtement AstraNice

sur le cathéter d’un
endoscope flexible.
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INFO
Propulsée par la
SATT Conectus et
incubée chez
Quest for Health à
Strasbourg, Astra-
Nice compte
réaliser une levée
de fonds décisive
avant la fin de
cette année.

Le concept de chirurgie guidée par l’imagerie de
fluorescence (IFGS) était jusque-là fondé uni-
quement sur l’injection aux patients, par voie

intraveineuse, d’unemolécule fluorescente : le vert
d’indocyanine. Une molécule qui se répand dans
tous les fluides mais sans possibilité de cibler une
zone précise. Cette solution n’est donc pas adaptée
aux besoins d’une chirurgie de précision.
La technologie d'AstraNice est radicalement dif-

férente puisqu'il s'agit d'un revêtement composé
d’un polymère dans lequel sont encapsulées des
molécules de colorant fluorescent 30 fois plus bril-
lant que le vert d’indocyanine.
Invisible en lumière blanche, ce revêtement peut

être visualisé grâce à des caméras infrarouges,
comme celles qui équipent les blocs opératoires où
l'IFGS est déjà déployée. Mais contrairement à l'ap-
proche par injection intraveineuse, il permet de
cibler une zone précise du corps et de repérer vi-
suellement les instruments opératoires (clips en-
doscopiques, cathéters, aiguilles, compresses) à
travers les tissus et muqueuses (jusqu’à 0,5 cm de
profondeur).
On notera que ce revêtement, biocompatible, ne

présente aucun risque de fuite d’agent fluorescent
dans le corps, et qu'il est utilisable dans tous types
de chirurgie, pour tous types de pathologies et ma-
tières (acier chirurgical, tissu, PVC…). Son champ
d’application est donc immense, pour un délai de
développement optimal, sans parler de sa facilité
d’utilisation. pr
www.conectus.fr

Équipements :
→ Décapage (Pickling)
→ Attaque acide (Etching)
→ Passivation
→ Polissage électrolytique
→ Anodisation
→ Dégraissage
→ Nettoyage
→ Désinfection

Équipements périphériques :
→ Production d’eau

déminéralisée
→ Traitement des effluents
→ Paniers et supports pièces

Prestations et Services :
→ Essais laboratoire

(France, Suisse, Allemagne et Chine)

→ Sous-traitance de nettoyage
→ Formation

(Qualiopi)

→ Validation
(FDS, HDS, SDS, FAT, SAT, QI, QO)

→ Calibration
(Appareil étalonnés COFRAC)

→ Maintenance

www.amsonic.com
amsonic.fr@amsonic.com
+33 4 37 28 18 00

VOTREPARTENAIREGLOBAL

document9083983363311376374.indd 46document9083983363311376374.indd 46 17.10.2024 07:54:4017.10.2024 07:54:40

http://www.conectus.fr
http://www.amsonic.com
mailto:amsonic.fr@amsonic.com


VOTRE PARTENAIRE EXPERT DU TRAITEMENT
DE SURFACE AU COEUR DE L’INNOVATION MÉDICALE

NOUVELLE LIGNE D’ANODISATION TITANE

DBP MÉDICAL

SPÉCIALISTE DU TRAITEMENT
DES DISPOSITIFS MÉDICAUX

DBP Médical est spécialisée dans le
traitement de surface des dispositifs
médicaux et des instruments
chirurgicaux, garantissant des finitions
optimales et conformes aux normes du
secteur.

DBP Médical prend en charge le
traitement de tous types de pièces,
couvrant l'ensemble des gammes d'aciers
inoxydables (austénitiques,
martensitiques, austéno-ferritiques), ainsi
que les alliages de titane et de chrome
cobalt.

DBP Médical propose une offre complète
de prestations autour du traitement de
surface :

Dégraissage
Décapage
Passivation
Polissage électrolytique
Anodisation
Décapage chimique couche alpha-
case
Marquage laser

Ses installations lui permettent de
répondre aux attentes de ses clients en
termes de format de pièces (de 0,2mm
jusqu’à l’ordre du mètre) et de
dimensionnement des séries (prototype,
petites et moyennes séries).

DBP Médical se distingue par sa
réactivité et sa flexibilité, grâce à une
gestion optimisée de ses équipes et
processus.

UN NOUVEAU BÂTIMENT

Pour soutenir sa croissance, DBP Médical
a entrepris la transformation de ses
installations avec la construction d’un
nouveau bâtiment et l’intégration de
nouvelles lignes de traitement.

SYSTÈME D’ASSURANCE
QUALITÉ CIBLÉ

Dès ses premières années, DBP MEDICAL
a fait le choix d’obtenir la certification
ISO 13485 en 2012, assurant ainsi une
activité en parfaite conformité avec les
réglementations en vigueur.

Cette démarche permet également de
fournir des prestations performantes et
conformes aux normes ASTM A380, A967,
B912 et F86.

Les installations et les flux de production
sont conçus pour :

Éliminer tout risque de contamination
croisée entre les matériaux
Assurer l’intégrité des matériaux à
chaque phase du traitement

Afin de réduire son impact
environnemental, DBP Médical optimise
ses processus et met en place des
solutions efficaces pour le traitement des
rejets acides et la purification de l'air.

Chaque poste de travail est dédié à une
étape précise du processus de traitement
de surface, garantissant une gestion
rigoureuse et minutieuse des opérations.

Cette stratégie vise à optimiser la
transparence des process de traitement
de surface et à renforcer la compétitivité
de l'entreprise. Elle permet d'améliorer la
fiabilité et l'efficacité des services, tout en
offrant un environnement de travail
optimisé pour les collaborateurs.

LES RELATIONS HUMAINES, PILIER
DE LA STRATÉGIE DE
DÉVELOPPEMENT

QUALIFICATION DE LA
NOUVELLE LIGNE
D’ANODISATION TITANE

Depuis octobre 2024, DBP Médical
accueille sa nouvelle ligne
d'anodisation titane, située dans son
tout nouveau bâtiment. Ce nouvel
équipement permet d'élargir
considérablement les possibilités de
traitement de surface, avec une
capacité à créer un panel élargi,
offrant plus d’une centaine de
nuances distinctes. Grâce à ce
nuancier d'anodisation titane, DBP
Médical pourra répondre aux besoins
spécifiques de ses clients, en offrant
des solutions sur-mesure adaptées.

Cette prestation, peut être
complétée par le marquage laser,
qui permet une identification unique
des dispositifs médicaux, facilitant
ainsi leur traçabilité.

Contacts :

05 56 57 57 73

administration.medical@dbp-mayet.com

M. Cazaux, Chargé d’affaires
Mme Blaye, Responsable site

dbp-medical.fr

Scanner
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Traitement de surface par projection
plasma : une affaire d'experts

Basée aujourd'hui dans ses nouveaux locaux de St-Priest près de Lyon,
MedicalGroup propose, depuis plus de 30 ans, une offre intégrée de
revêtements d’implants par projection plasma, destinés à des applications
orthopédiques, traumatologiques, rachidiennes et dentaires.

Cupule de prothèse de hanche après revêtement plasma
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Le revêtement des implants orthopédiques par
projection plasma est une pratique éprouvée,
aujourd’hui largement répandue, qui est abon-

damment documentée à travers la littérature scien-
tifique et les référentiels normatifs.
Le terme de plasma est utilisé pour décrire un

gaz qui a été chauffé à une température suffisante
pour s'ioniser et devenir électriquement conduc-
teur. Ce flux gazeux est porté à très haute tempé-
rature (entre 15000 et 20000 degrés) par un arc
électrique entre une cathode et une anode. De la
poudre est alors injectée dans cette veine gazeuse,
où elle va fondre et se transformer en fines goutte-
lettes qui viendront se déposer sur le substrat à
revêtir.
Les avantages de ce procédé sont multiples et

particulièrement intéressants pour les prothèses
orthopédiques puisqu'il permet d'obtenir un revê-
tement homogène avec une bonne résistance à
l'usure, à l'abrasion et à la corrosion.

Une technologie qui nécessite
une maitrise globale de la qualité
Les exigences règlementaires concernant le traite-
ment de surface par projection plasma pour les
implants orthopédiques sont nombreuses et com-
plexes. De plus, il arrive qu'elles diffèrent selon que
le fabricant se base sur les normes américaines ou
ISO. Ces exigences s'appliquent aussi bien aux
poudres utilisées en projection qu'aux revêtements
eux-mêmes.
Les poudres doivent répondre à des normes spé-

cifiques, qu'il s'agisse des poudres métalliques
comme le titane, ou des poudres céramiques
comme l'hydroxyapatite (HAP). Cela exige une sur-
veillance parfaite des sources d'approvisionnement
par la mise en place de cahiers des charges et de
contrôles qualité stricts.
Les revêtements métalliques, quant à eux, sont

encadrés par la norme ISO 13179-1 dans laquelle on
retrouve toutes les spécifications auxquelles ils
doivent répondre. Cette norme distingue deux types
de projection plasma : atmosphérique ou sous vide.
Les revêtements d'hydroxyapatite doivent satis-

faire aux exigences des normes de la série ISO 13779
et à celles de la norme ASTM F1609.
Globalement, la bonnemaîtrise des revêtements

nécessite de se conformer à des exigences de per-
formance sur les propriétésmécaniques, chimiques
et morphologiques.

Un procédé à la fois performant
et adaptable

Ce cadre réglementaire peut sembler contraignant
mais le procédé de revêtement plasma permet de
traiter tout type et toute taille de pièces présentant
diverses géométries, en combinant simples et
doubles revêtements.
Pour un prestataire de revêtement comme

MedicalGroup, cela se traduit par les phases sui-
vantes :
W étude de faisabilité,
W réalisation de prototypes,
W développement de nouveaux outillages,
W suivi rapproché des validations et premières pro-
ductions par le laboratoire,

W et enfinmise en place des instructions de travail
et de surveillance de routine.

Son équipe d'experts travaille en étroite collabora-
tion avec les services R&D, validation et qualité de
ses clients. eg
https://medicalgroup.fr

INFOS
La particularité de
l’HAP est d’être
semblable à la
composition de
l’os, ce qui va
permettre une
accélération de la
repousse osseuse
et donc une meil-
leure insertion de la
prothèse pour les
patients.
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Des équipements de
polissage Swiss made
Spécialisée dans le rodage et le polissage de haute
précision, PBMC SA répond aux besoins spécifiques du
secteur médical dans le traitement des surfaces planes.

PBMC SA est à la fois
fournisseur de machines
de rodage/polissage et
sous-traitant.
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INFO
Certifiée ISO 9001,
PBMC SA garantit
un contrôle qualité
strict tout au long
du processus de
production.

Basée à La Chaux-de-Fonds, PBMC SA intervient
en sous-traitance ou comme fournisseur d'équi-
pements, là où la précision géométrique et la

qualité des états de surfaces sont cruciales pour la
sécurité et la fiabilité des produits. Ses machines
sont entièrement développées et fabriquées en
Suisse et reflètent la qualité du "Swiss made".
Le cœur de métier de PBMC SA est le traitement

des surfaces planes. Son expertise s'applique à de
nombreux domaines, parmi lesquels :
W Les implants orthopédiques : les plaques articu-
laires nécessitent des surfaces parfaitement pla-
nes pour assurer une fixation stable et un ajus-
tement précis. PBMC SA peut garantir des tolé-
rances extrêmement fines sur ces pièces.

W Les instruments chirurgicaux : ils comprennent
des surfaces polies pour permettre une stérilisa-
tion complète et une manipulation sans risque.
Le polissage de ces pièces, en acier inoxydable ou
en titane, est essentiel pour le respect de l'hygiène.

W Les lentilles et prismes pour endoscopes : les
composants optiques nécessitent des surfaces
planes pour garantir une transmission claire de
l’image. Ces pièces en verre ou saphir doivent être
polies avec une précision de l’ordre du nanomètre.

W Les composants de valves cardiaques : les parties
rigides de certaines valves cardiaques (titane et
céramique) exigent des surfaces parfaitement
planes pour assurer une étanchéité et un bon
fonctionnement.

W Les bagues d’alignement pour endoscopes :
PBMC SA réalise des finitions précises sur ces
bagues, souvent en inox ou en alliages de ti-
tane. eg

www.pbmc-polissage.com

VOTRE PARTENAIRE DANS LES TRAITEMENTS
PVD ET ALD DE HAUTE QUALITÉ

E NCA P S U L AT I O N
C O D I F I C A T I O N
C O N D U C T I O N

SOLUTIONS SUR MESURE
DE FILMS PVD ET ALD
ULTRAMINCES DESTINÉS

AUX DISPOSITIFS MÉDICAUX

POSITIVE COATING SA
Rue des Champs 12

2300 La Chaux-de-Fonds – Suisse
T. +41(0) 32 924 54 54

info@positivecoating.ch

www.positivecoating.ch
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Le premier défi que les fabricants de DM doivent relever
consiste à acquérir une vue d’ensemble des intersec-
tions entre les exigences réglementaires, par exemple et
a minima celles du RDM, du RGPD et de la loi IA.
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La loi européenne sur l'IA (« loi IA ») est entrée
en vigueur le 1er août 2024 sous la forme d'un
règlement européen 2024/1689 directement

applicable. En tant que tel, il partage le même sta-
tut juridique que, par exemple, le règlement de l'UE
sur les dispositifs médicaux (RDM) et le règlement
général de l'UE sur la protection des données
(RGPD).
La loi IA crée un cadre juridique uniforme et ho-

rizontalement efficace, en particulier pour le déve-
loppement, la commercialisation et l'utilisation de
l'intelligence artificielle en toute confiance. Les
périodes de transition pour les organisations varient
en fonction des types d'IA, avec une première
échéance le 2 février 2025 (systèmes d'IA interdits
et formation à l'IA), tandis que des obligations spé-
cifiques s'appliqueront aux modèles d'IA à usage
général à partir du 2 août 2025. La majorité des
obligations prévues par la loi IA (p. ex. systèmes à
haut risque) entreront en vigueur le 2 août 2026 et
les autres le 2 août 2027.

Champs d'application et définition

La loi IA s'applique aux fournisseurs (c'est-à-dire
aux « fabricants ») qui mettent des systèmes d'IA
sur le marché de l'UE, aux utilisateurs (déploie-
ments, importateurs, distributeurs, etc.) au sein de
l'UE, ainsi qu'aux fournisseurs/utilisateurs non-eu-
ropéens si les résultats de leurs systèmes d'IA sont
utilisés dans l'UE. Chaque catégorie a ses propres
exigences. Cette portée extraterritoriale est similaire
à celle du RGPD.
Elle prévoit une définition large de l'IA : « un

système basé sur une machine qui est conçu pour
fonctionner avec différents niveaux d'autonomie,
qui peut s'adapter après son déploiement, et qui,
pour des objectifs explicites ou implicites, déduit,

à partir des données qu'il reçoit, comment générer
des résultats tels que des prédictions, du contenu,
des recommandations ou des décisions qui peuvent
influencer des environnements physiques ou vir-
tuels ». En tant que telles, l'« autonomie » et la
capacité d'« inférence » sont les attributs clés qui
distinguent un système d'IA de tout autre logiciel.

Un classement à haut risque pour la
plupart des DM intégrant de l'IA

Les systèmes d'IA sont ensuite classés en fonction
du niveau de risque qu'ils présentent, de l'inaccep-
table (p. ex. manipulation de groupes vulnérables)
et du risque élevé au risque limité et minimal. Les
applications à risque limité sont soumises à des
obligations de transparence (par exemple, les chat-
bots) et les systèmes d'IA à risque minimal
échappent largement à la réglementation (par
exemple, les jeux vidéo). La loi IA définit spécifi-
quement la plupart des dispositifs médicaux basés
sur l'IA comme étant « à haut risque », ce qui se
traduit par des obligations de conformité strictes,
telles que des systèmes de gestion de la qualité,
une gestion et une gouvernance des données so-
lides, la sécurité, la documentation des choix tech-
niques et éthiques, des obligations de transparence
et de surveillance humaine, ainsi que la mise en
place de systèmes de signalement des incidents
graves et un contrôle permanent.
Pour les fabricants de dispositifs médicaux basés

sur l'IA, cela signifie qu'ils doivent naviguer dans
un paysage réglementaire complexe où les exi-
gences spécifiques à la loi IA recoupent souvent les
réglementations relatives aux dispositifs médicaux
(par exemple, UE MDR) et à la protection des don-
nées (RGPD) et sont parfois incompatibles avec
elles.

Loi IA et DM : une approche globale
fondée sur la maîtrise des risques

Nous avons souhaité recueillir pour ce dossier l'avis d'un juriste expert dans
les questions liées à l'intelligence artificielle en santé. Me Luysterborg décrit
ici les implications de la nouvelle loi européenne sur l'IA pour les dispositifs
médicaux et les principales difficultés qu'elle soulève pour les fabricants.

Me Erik Luysterborg,
Associé en charge du
département Data Privacy
& Digital Trust au sein du
Cabinet Deloitte AG
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INFO
Le sujet traité ici
par Me Luyster-
borg a fait l'objet
d'une présentation
sur le salon EPHJ
2024, dans le
cadre d'une table
ronde dédiée à
l'impact de l'IA sur
la santé et les DM.
Cette table ronde
était organisée par
les équipes
d'EPHJ en parte-
nariat avec Inartis.

Quatre défis majeurs pour les
fabricants de dispositifs médicaux
Décrire la liste complète des exigences légales spé-
cifiques énoncées dans la loi IA nous emmènerait
trop loin. Il est sans doute plus opportun ici de
donner une vue basée sur le risque de certains des
principaux défis de conformité qu'un FDM devra
relever afin de se conformer à ces exigences. On
peut distinguer quatre grands défis :
W Evaluer les recoupements entre les différents
référentiels

Les fabricants de dispositifs médicaux (FDM) de-
vront tout d'abord acquérir une vue d'ensemble
claire des intersections entre les exigences régle-
mentaires, notamment et aminima celles du RDM,
du RGPD et de la loi IA. Bien qu'il y ait des recou-
pements avec les exigences du RDM et du RGPD
qui peuvent être utiles pour la conformité à la loi
IA (par exemple l'évaluation des risques, la gestion
de la qualité, la documentation technique, le suivi
post-commercialisation, la transparence, la respon-
sabilité, etc.), il y a encore un manque de clarté et
de cohérence de ces obligations.
Même si, à long terme, ces incohérences seront

corrigées, à court terme, ces charges supplémen-
taires liées à la conformité, combinées à la pénurie
actuelle de ressources qualifiées, à l'augmentation
de la charge de travail et des coûts au sein des FDM,
nécessiteront des efforts et une attention considé-
rables (en particulier pour les PME). En résumé, les
principaux défis qui se recoupent sont liés à la
responsabilité, à la transparence, à l'identification
des finalités, à la surveillance humaine, à la non-dis-
crimination et à l'équité, à l'exactitude, à la robus-
tesse technique et à la cybersécurité.
W Adopter une approche holistique et uniforme
de la gestion des données

La loi IA s'intéresse plus à l'impact des systèmes
d'IA qu'au code complexe qui les sous-tend. Ainsi,
elle cherche davantage à mettre en évidence qui
utilise quelles données, dans quel but et comment
elles sont protégées et surveillées. Cela nécessite
une approche holistique et uniforme de la gestion
des données de base et des processus de gouver-
nance (par exemple la suppression des données, la
classification des données, etc.)
Aujourd'hui, les FDM ont souvent une approche

très divergente des systèmes de gestion de la qua-
lité, des pratiques de gouvernance des données, etc.
dans les différentes unités opérationnelles. Afin de
déployer tout le potentiel de l'IA dans les dispositifs
médicaux, vous devez d'abord mettre de l'ordre
dans vos pratiques de gestion des données, car elles
constituent les fondements d'une analyse fiable
des données.
W Harmoniser la gouvernance
La mise en œuvre réussie de la loi IA nécessitera
des efforts combinés et efficaces de la part d'un
large éventail de parties prenantes au sein de struc-
tures de gouvernance souvent cloisonnées et dé-
centralisées. Cela présente des risques potentiels,
car même si le FDM est prêt à se conformer à ses
exigences, il peut y avoir d'importants problèmes
de conformité dus à un manque de capacité, à des
niveaux dematurité ou de gouvernance différents,
à des approches de gestion des risques dans diffé-
rentes unités commerciales. La nécessité d'une
approche holistique avant, pendant et après la

phase de développement et de mise sur le marché
sera cruciale.
W Mettre en place une gouvernance flexible
Le rythme dynamique de l'innovation en matière
d'IA pourrait souffrir d'une approche statique de la
gouvernance. Une telle innovation nécessite un
cadre de gouvernance souple, agile et adaptatif,
capable d'accueillir les nouvelles avancées, techno-
logies, méthodologies et défis de l'IA qui n'ont pas
encore vu le jour. Pour ce faire, il faudra intégrer
davantage de connaissances technologiques (IA)
dans les fonctions de contrôle existantes. Cela sera
particulièrement important dans les situations où
des dispositifs médicaux réglementés sont combi-
nés à desmodèles d'IA à usage général développés
par un tiers. Par exemple, un dispositif médical d'IA
qui utilise l'apprentissage automatique classique
pour analyser des images médicales afin de dia-
gnostiquer un état pathologique pourrait être com-
plété par une IA générale distincte, telle qu'unmo-
dèle de langage étendu (LLM), afin d'améliorer le
« raisonnement » de l'IAmédicale en amont, ainsi
que d'étendre ses capacités de sortie (par exemple,
fournir les résultats du diagnostic en langage na-
turel). Le LLM a commencé comme une IA générale
(c'est-à-dire une IA avec une utilisation générale
prévue), mais il est maintenant un sous-système
d'IA au sein d'un système médical global ou d'un
produit dont l'utilisation prévue est un diagnostic
médical. Les responsables de conformité et autres
fonctions de contrôle devront être en mesure de
repérer de telles « transformations ».

Quelques remarques en conclusion

La loi de l’UE sur l'IA appliquée aux dispositifs
médicaux repose sur une approche globale fondée
sur les risques. La confiance des patients, un facteur
essentiel dans le secteur de santé, peut être renfor-
cée en répondant aux préoccupations éthiques et
en garantissant la conformité aux réglementations,
ce qui favorise la transparence dans la mise en
œuvre des technologies de l'IA.
L'un des avantages les plus prometteurs de l'IA

dans le domaine des dispositifs médicaux est qu'elle
peut réduire demanière significative le temps que
les médecins consacrent aux fonctions adminis-
tratives. Paradoxalement, pour atteindre cet objec-
tif, il faudra d'abord que les fabricants de dispositifs
médicaux consacrent plus de temps à la mise en
conformité avec les différentes exigences légales et
de conformité en matière d'IA. Ceci ne nécessitera
pas une « révolution » mais plutôt une « évolution
constante et profonde » en termes de gestion et de
gouvernance de données qui doit commencer dès
maintenant. eg
www2.deloitte.com/ch/fr.html

INFO

Le cabinet Deloitte aide les entreprises du domaine de la santé intégrant de
l’IA dans leurs produits, à mettre en place des architectures fonctionnelles et
techniques adaptées. Ces dernières sont le fruit d’une définition et d’une
application d’un catalogue de services en IA partagé par l’IT et les directions
métier. Les experts du cabinet Deloitte maîtrisent la manipulation de données
et la mise en place de modèles et d’algorithmes classiques complexes spéci-
fiques à un métier ou à une industrie.
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Une planification chirurgicale réduite
de plusieurs jours à un quart d'heure
Fabricant d'implants orthopédiques sur mesure, OneOrtho Medical a fait appel à l'expertise
de Neovision pour optimiser sa plateforme de planification chirurgicale à l'aide de l'intelligence
artificielle. Résultat : un processus de planification 200 fois plus rapide, en maintenant un
niveau de performance comparable à celui des experts.

Interface de planification
de la pose d’une prothèse
de genou S
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Les avancées technologiques et lesméthodes de
modélisation basées sur l’exploitation de CT-
scans permettent désormais une planification

plus précise des interventions de chirurgie ortho-
pédique. Les chirurgiens peuvent effectivement
anticiper avec exactitude le modèle de prothèse et
de guide de coupe adapté à chaque cas patient
ainsi que leur positionnement précis.
C'est la raison d'être de la plateforme numérique

de planification proposée par OneOrtho Medical
dans le cadre des interventions chirurgicales de
pose de prothèses pour diverses articulations telles
que la cheville, la hanche, le genou et l'épaule.

Automatiser les étapes cruciales
de la planification

Afin, principalement, d'accélérer le processus de
planification chirurgicale, OneOrtho Medical a
décidé de l'automatiser en y intégrant des solutions
d'intelligence artificielle. Pour ce faire, le fabricant
stéphanois s'est associé à Neovision dont les in-
terventions couvrent trois problématiques dis-
tinctes :
W le traitement des données brutes
W la segmentation des os, pour la reconstruction
des articulations sous forme de modèles 3D

W la détection de points anatomiques, pour la fonc-
tionnalisation des articulations, nécessaire au
positionnement des prothèses.

Ceci pour les articulations du membre inférieur, à
savoir la cheville, le genou et la hanche.

Le traitement des données brutes représente
une étape préliminaire essentielle et complexe en
raison de la variabilité de ces données cliniques.
L’extraction, le nettoyage et la normalisation des
images 3D pertinentes ont nécessité un important
travail pour obtenir des données propres et exploi-
tables pour les technologies de deep learning étu-
diées par la suite.
La deuxième étape concerne la reconstruction

3D des os des articulations, impliquant une tâche
de segmentation 3D multi-labels. Le modèle IA
développé catégorise chaque voxel (pixel 3D) de
l'image, déterminant s'il appartient à l'un des os de
l'articulation ou s'il n'appartient à aucun os.
Enfin, Neovision aborde la fonctionnalisation

des articulations, une tâche de détection 3D de
points anatomiques. Par exemple, pour la cheville,
trois points doivent être détectés : le centre du pla-
teau tibial, le sommet du dôme tibial et le sommet
du dôme talien. Ces points sont initialement posi-
tionnés selon un protocole d’annotation basé sur
des règles métiers liées à l'anatomie et à la géomé-
trie osseuse. Ils seront désormais déterminés par
le modèle IA développé et respecteront les
contraintes de précision inhérentes à ces problé-
matiques médicales complexes.
Bien que la tâche soit similaire, on ne parle plus

de 3mais de 34 points à positionner pour l’opération
de pose de prothèse de genou et de 47 points pour
la hanche. Au vu de la complexité croissante du
problème à résoudre, Neovision a dû développer
uneméthodologie ambitieuse capable de gérer l’im-
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portante variabilité des cas patients, et généralisable
aux différentes problématiques de poses de pro-
thèses.

Créer un jeu de données qualitatif

Pour résoudre des problématiques à forte complexi-
té telles que la reconstruction et la fonctionnalisa-
tion, Neovision utilise des algorithmes de deep
learning gourmands en données. La constitution de
jeux de données d’entraînement est donc un pré-
requis essentiel à ces travaux. Dans un contexte
médical, la base de données doit à la fois respecter
l’exigence réglementaire d’anonymisation des don-
nées patients, être représentative de toutes les si-
tuations pathologiques rencontrées chez les pa-
tients, et avoir un niveau de qualité acceptable d’un
point de vue clinique.
Pour chaque cas patient, Neovision a traité les

données issues de ses examens radiologiques. Ces
données présentent une importante variabilité
due à la diversité desmodèles d’imageurs, des pra-
tiques des radiologues ou des façons de stocker les
images scannées. Dans les faits, un dossier patient
ne présente pas les données d’imagerie de façon
adaptée pour les travaux de deep learning envisagés.
Le dossier est constitué de plusieurs acquisitions,
présente des redondances, des données inexploi-
tables ou inutiles, et couvre différentes zones arti-
culatoires. Neovision a donc dûmettre en place un
algorithme qui soit capable de gérer n’importe
quelle forme de dossier patient en préparant et
nettoyant les données de façon à ce qu’elles soient
exploitables pour lesmodèles de reconstruction et
de fonctionnalisation.
Pour chaque patient, il est nécessaire de trouver

dans ces données cliniques au moins une série
DICOM haute résolution correspondant à l'acqui-
sition de l'articulation à reconstruire, ainsi que des
séries DICOM basse résolution pour l'acquisition
d'autres articulations nécessaires à la fonctionna-
lisation de l'articulation d'intérêt.
Afin d’entraîner des modèles de deep learning,

OneOrtho Medical a aussi fourni des annotations,
c’est-à-dire des exemples de résultats attendus tant
pour la reconstruction que pour la fonctionnalisa-
tion. Il s'agit d'une étape primordiale du dévelop-
pement d’unmodèle de deep learning : la qualité de
cette annotation impacte directement la qualité des
performances, et si l’annotation est imprécise, le
modèle sera entraîné à reproduire cette imprécision.
Neovision a donc utilisé des outils de statistiques
et de visualisation afin de maîtriser la qualité de
cette annotation. L'objectif était de faire remonter
à OneOrthoMedical des annotations erronées, man-
quantes ou imprécises, pour les corriger.
Ce travail préparatoire a permis à Neovision de

construire un jeu de données d’entraînement qua-
litatif. Il comprend, pour chaque patient, une image
3D de CT-scan normalisée, unmasque de segmen-
tation 3D de chaque os de l’articulation et la position
en 3D de chaque point à détecter.

Reconstruire les parties osseuses

Une fois ces données préparées, une solution de
reconstruction des os en 3D a été développée en
partant de l’architecture deep learning "Attention-
Unet". Le problème de reconstruction sur des don-

INFO
Basée à Grenoble,
Neovision est une
société de conseil
et d’ingénierie
experte en intelli-
gence artificielle.
Elle fournit à ses
clients des solu-
tions sur mesure et
clé-en-main grâce
à un accompagne-
ment personnalisé.
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nées d’imagesmédicales est équivalent, d’un point
de vue IA, au problème de segmentation multi-la-
bels 2D. Il s’agit de développer un modèle de deep
learning qui analyse chaque voxel d’un CT-scan et
détermine à quel os il correspond. À partir d’un
CT-scan, le modèle de deep learning génère ainsi
une représentation 3D des os du patient.
Finalement, un modèle distinct a été entraîné

pour segmenter chacune des 3 articulations. Pour
la cheville, le modèle a permis de segmenter le
naviculaire, le calcanéus, le tibia, le péroné et le
talus. Concernant la hanche, la reconstruction
consistait à segmenter le bassin, le fémur vide et
la diaphyse du côté opéré. Quant à la reconstruction
du genou, Neovision s'est attelé à la segmentation
du fémur vierge, de la rotule et du tibia vierge.
Les résultats de l'étude pour le problème de seg-

mentation multi-labels sont concluants, avec un
coefficient Dice dépassant les 90% et une erreur

moyenne point à point d'environ
0,65mm. Ce qui illustre la grande pré-
cision obtenue dans la reconstruction
tridimensionnelle des structures
anatomiques.
Plusieurs défis ont été identifiés

qui feront l’objet de travaux futurs.
Cela concerne notamment certaines

zones articulatoires pour lesquelles la
frontière entre deux os peut être floue, et qui sont
reconstruites avec une erreur dépassant 1 mm par
endroit. Certains cas patients représentent égale-
ment un challenge pour lesmodèles de reconstruc-
tion en raison d’importantes déformations os-
seuses, de calcifications ou d'ostéophytes. Des
travaux d’optimisation et de ré-entraînement sont
envisagés pour répondre à ces défis.

Détecter les points anatomiques

Neovision a conçu un algorithme de landmarking
3D qui se concentre sur l'identification précise de
points anatomiques stratégiques pour chaque os.
Cette approche repose sur les connaissances des
chirurgiens orthopédiques, permettant la création
d'une base de données de points anatomiques es-
sentiels au bon déroulement des interventions
chirurgicales.
Afin de résoudre cette problématique complexe,

l’équipe de Neovision a développé une approche

unifiée qui consiste à entraîner unmodèle de deep
learning optimisé pour la détection d’un point ana-
tomique, quel qu'il soit. Une fois ce modèle entraî-
né, il suffit de lui demander de détecter tous les
points d’une problématique opératoire. De cette
façon, l’approche développée est générique et peut
répondre de façon équivalente aux trois probléma-
tiques de pose de prothèse.
En travaillant à formaliser la problématique de

détection de points anatomiques en collaboration
avec les experts de OneOrthoMedical, Neovision a
soulevé des incohérences entre les protocoles d’an-
notation constitués de règles géométriques for-
melles et la réalité de l’anatomie des patients. Pour
ceux présentant des pathologies importantes, la
position des points anatomiques est en effet forte-
ment distordue et les protocoles d’annotation sont
mis en défaut. L’expert suit alors plus son intuition
et sa propre compréhension des règles anatomiques.
Pour Neovision, le challenge a donc été de dévelop-
per un modèle IA suffisamment robuste pour cor-
rectement prédire la position des points pour des
patients fortement pathologiques.
Les résultats obtenus démontrent que l'IA est

capable d'annoter de manière précise les points
anatomiques avec une précision moyenne infé-
rieure à 3 mm.
Etant donné l’importance de l’expertise et de

l’intuition de l’annotateur, OneOrtho Medical a es-
sayé demieux quantifier la variabilité de l’annota-
tion proposée par plusieurs experts.
Lors d’un congrèsmédical spécialisé sur la chirur-

gie orthopédique du genou, l'entreprise a présenté
une analyse comparative des annotations menées
par ses propres experts, des chirurgiens orthopé-
distes et l’algorithme d’IA développé par Neovision.
Il est notamment apparu que, dans certains cas,
plusieurs chirurgiens positionnent unmême point
à plusieurs millimètres de distance. Ce désaccord
entre experts montre la complexité de la fonction-
nalisation et combien il est difficile pour l'algo-
rithme de détection, dans ces cas-là, de dépasser
le niveau de performance des experts eux-mêmes.

Conclusion

À l’issue de ces travaux, Neovision a développé un
service IA de reconstruction et de fonctionnalisation
qui est aujourd’hui utilisé en production dans la
plateforme de planification de OneOrtho Medical.
Ce service permet de faire une proposition de pla-
nification à un chirurgien en 15 minutes au lieu de
plusieurs jours, et cela en maintenant un niveau
de performance comparable à celui des experts. Il
s’agit donc d’une considérable amélioration de l'ex-
périence utilisateur du chirurgien, et également
d’un gain de productivité pour les experts OneOrtho
Medical qui peuvent consacrer leur temps à des
tâches à plus forte valeur ajoutée.
L'automatisation de la planification chirurgicale

grâce à des modèles de deep learning montre les
capacités hors normes des technologies d’IA. Des
perspectives sont envisagées et des progrès peuvent
être faits, notamment en adaptant et optimisant
les solutions actuelles pour d’autres problématiques
impliquant le traitement de différentes modalités
d’imageriemédicale comme l’aide au diagnostic ou
la navigation per-opératoire. pr
https://neovision.fr

Quelques chiffres clés

Positionnement des
points anatomiques par
l’IA pour la pose de
prothèse de hanche
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1153
os pour entraîner
le modèle de
reconstruction

10
modèles
optimisés

200
fois plus
rapide

6805
points pour entraîner

le modèle de
fonctionnalisation
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Des algorithmes d'IA sur mesure pour
les DM de surveillance physiologique
Centre suisse d'innovation technologique, le CSEM exploite l'IA dans les algorithmes de surveil-
lance physiologique avec un écosystème de gestion des données sécurisé. Sont ici résumés
quelques exemples de développements qui vont de la surveillance de la pression artérielle au
diagnostic des troubles du sommeil, en passant par la détection des arythmies cardiaques.

Le CSEM a développé
une solution à base d’IA
qui permet une surveil-
lance continue de l’acti-
vité cérébrale pour
diagnostiquer les troubles
du sommeil dans le
confort du domicile.
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Partenaire de longue date de l'industriemédicale,
le CSEM aide à la création de dispositifs médi-
caux portables, à base de capteurs notamment.

Son expertise enmatière de développement d'al-
gorithmes l'a rapidement porté à la pointe de l’in-
tégration d’intelligence artificielle dans les DM, qui
permet d'améliorer les soins aux patients et de
rationaliser les processus cliniques.

Estimation de la pression artérielle
à partir des signaux PPG

La surveillance régulière de l'hypertension permet
de prévenir lesmaladies cardiaques et les accidents
vasculaires cérébraux. « Mais les méthodes clas-
siques demesure de la pression, comme le brassard
oscillométrique, ne sont pas adaptées à une sur-
veillance continue », explique Alia Lemkaddem,
Project Manager au CSEM. « C'est pourquoi le CSEM
a développé un modèle d’apprentissage profond
qui estime la pression artérielle à partir des signaux
de photopléthysmographie (PPG) ».
La PPG est une technique non invasive qui me-

sure les variations de volume sanguin dans le lit
microvasculaire des tissus. Le modèle du CSEM
traite ces signaux pour fournir des estimations pré-
cises et fiables de la pression artérielle, comparables
aux normes cliniques. De quoi révolutionner la
gestion de l’hypertension en permettant une sur-
veillance continue, en temps réel et non intrusive.

Classification des stades de sommeil
à l’aide de dispositifs portables

Les troubles du sommeil entraînant souvent des
problèmes de santé non diagnostiqués, il convient
d'effectuer des études en milieu clinique, qui
peuvent être inconfortables et coûteuses.
Pour offrir une alternative évolutive et rentable,

le CSEM a développé un modèle d’apprentissage
profond qui exploite les signaux PPG enregistrés
par des dispositifs portables utilisés à domicile.
Cela permet une classification fiable des stades de
sommeil pour un diagnostic des troubles du som-
meil plus accessible et moins intrusif.

Détecter les arythmies cardiaques

Les arythmies cardiaques peuvent générer de graves
complications de santé si elles ne sont pas détectées
et gérées de manière appropriée.
Le CSEM travaille aussi sur le développement de

modèles d’apprentissage automatique pour la clas-

sification de divers types d’arythmies cardiaques.
Il est ainsi possible, à partir des données d’électro-
cardiogrammes (ECG) ou de PPG, de surveiller en
continu et d'analyser en temps réel le rythme car-
diaque pour fournir des alertes opportunes et ré-
duire le risque d’événements indésirables.

Assurer un écosystème de gestion
des données sécurisé et privé

Le CSEM s’engage à protéger toutes les données
gérées via sa plateforme propriétaire X-Data, qui
facilite le téléchargement transparent des données
des capteurs vers un environnement cloud sécuri-
sé.
« En adhérant aux normes les plus élevées de

sécurité et de confidentialité, X-Data garantit la
ségrégation des données pour les essais cliniques
et met en œuvre une piste d’audit complète », ex-
plique Alia Lemkaddem. « La plateforme offre éga-
lement une visualisation des données en temps
réel avec des droits d’accès personnalisables adap-
tés aux profils des utilisateurs ».
On notera que le CSEM ne développe que des

algorithmes de surveillance physiologique adaptés
aux besoins spécifiques de ses clients et partenaires.
Qu’il soit basé sur l’IA ou non, le choix de laméthode
dépend de l’utilisation prévue, de la capacité de
calcul du dispositif, de la capacité de stockage, du
format et des données disponibles. Cette approche
centrée sur l’utilisateur assure des algorithmes non
seulement techniquement robustes, mais aussi
pratiques et efficaces dans des applications
réelles. pr
www.csem.ch/fr

Alia Lemkaddem gère les
projets du CSEM menés
avec des industriels.
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Défis et enjeux pour une adoption
responsable de l'IA dans les DM

L'intelligence artificielle transforme la santé en offrant des avancées majeures
dans les diagnostics, les traitements et la gestion des patients. Toutefois, cette
révolution représente des défis qu’il est crucial de relever pour assurer une
adoption responsable et éthique.

L’intelligence artificielle
en santé est synonyme
d’avancées majeures
mais aussi de défis et de
risques. S
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L'IA a transformé plusieurs secteurs, y compris
celui des dispositifs médicaux. Ses applications
sont nombreuses, allant du diagnostic à la ges-

tion des dossiers médicaux, en passant par la re-
cherche et le développement de nouveaux traite-
ments et dispositifs.
Dans l’analyse d’images, l’IA excelle, dépassant

les capacités humaines dans la détection de mala-
dies comme le cancer, à travers des outils tels que
IBM Watson for Oncology. En chirurgie, des sys-
tèmes comme DaVinci, intégrant IA et réalité aug-
mentée, permettent des interventions précises et
moins invasives.
L'intelligence artificielle joue également un rôle

crucial dans la gestion post-opératoire et des ma-
ladies chroniques grâce à des dispositifs connectés
surveillant les signes vitaux en temps réel, comme
Propeller Health pour les asthmatiques. De plus,
l’IA accélère le développement de nouveaux bio-
matériaux via des plateformes comme GenAI, et
améliore la qualité de vie des personnes handica-
pées avec des outils comme les lunettes eSight.

Des avantages potentiels à divers
stades du cycle de vie des DM

L'IA révolutionne la conception, la fabrication et
l’usage des DM, promettant plus d’innovation, de
sécurité et d’adaptation aux besoins des patients.

En conception, elle permet demodéliser des pro-
totypes avec une précision inégalée, notamment
via des logiciels de conception assistée par ordina-
teur (CAO) optimisés par IA.
Dans la fabrication, elle améliore les chaînes de

production en corrigeant les anomalies en temps
réel, garantissant des produits de haute qualité,
comme le fait la plateforme de fabrication intelli-
gente de Siemens.
Enfin, dans l’utilisation des DM, l’IA améliore la

précision des diagnostics et des traitements, per-
sonnalise les soins en fonction des données spéci-
fiques des patients, et permet une surveillance
continue grâce à des dispositifs connectés. C'est le
cas, par exemple, de pacemakers intelligents, ca-
pables d'ajuster automatiquement leurs para-
mètres. Ces innovations promettent des soins plus
efficaces, sûrs et adaptés.

Des défis et des risques

Malgré ses avantages, l’utilisation de l’IA dans les
DM présente des risques. La protection et la confi-
dentialité des données personnelles des patients
sont des enjeux majeurs. Des mesures strictes de
protection des données, une transparence totale
sur leur utilisation et des mesures de fiabilité et
sécurité sont indispensables pour garantir la
confiance des patients.

Enrico Perspicace,
data scientist au sein
du centre d’expertise
data du groupe Efor

Enrico Perspicace
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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

Etats-Unis
W 5 métiers principaux : l’assurance qualité, les affaires réglementaires /

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

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

Les DM connectés exposent les patients à des
cyberattaques, nécessitant des mesures de cyber-
sécurité solides pour protéger les données sensibles
et prévenir les manipulations. De plus, les biais
dans les algorithmes peuvent entraîner des erreurs
de diagnostic et compromettre la qualité des soins,
menaçant ainsi l'équité.
L’IA peut également entraîner une dépendance

excessive des professionnels de santé, qui risque-
raient de négliger leur propre jugement clinique.
Un autre défi concerne l’impact de l’IA sur l’em-

ploi. Il est crucial de former les professionnels pour
qu'ils la considèrent comme un outil complémen-
taire, et non comme un remplaçant. Une commu-
nication claire sur les bénéfices de l'IA est néces-
saire pour rassurer et encourager la collaboration
entre humains et machines.

Vers un usage responsable et
éthique : le cadre règlementaire

Pour relever ces défis, la réglementation joue un
rôle clé. L'IA Act, proposé par l'Union européenne
(Règlement 2024/1689), établit un cadre légal pour
l'utilisation de l'IA, notamment dans la santé, en
imposant des exigences de transparence, de sécu-
rité et de responsabilité pour les systèmes à haut
risque comme les DM. Les normes ISO 14971 et
ISO 23894 complètent ce cadre en définissant des
processus de gestion des risques pour les DM inté-
grant l'IA.
L'IA Act exige que les systèmes soient expli-

cables, avec des informations claires sur les algo-
rithmes, et impose une surveillance continue après
commercialisation. Il nécessite en outre lamise en
place d'un système de gestion de management de
l'intelligence artificielle, qui peut s'appuyer sur la
norme ISO/IEC 42001 pour définir les critères de
qualité et de sécurité.
Enfin, la responsabilité en cas d'erreur doit être

clarifiée juridiquement afin de protéger les patients
et d’éviter les litiges.

Conclusion

L'IA offre un potentiel immense pour améliorer les
soins de santé.
Cependant, pour que son adoption soit respon-

sable, des défis en matière de fiabilité, sécurité,
éthique et réglementation doivent être surmontés.
La réglementation, comme l'IAAct, fournit un cadre
pour garantir que les systèmes d'IA soient sûrs,
efficaces et transparents, respectant ainsi les droits
des patients. pr
https://efor-group.com/
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Sterimed lance son premier film
recyclable pour emballages souples
Depuis plusieurs années, Sterimed s'inscrit dans une démarche éco-responsable
avec son offre de matériaux cellulosiques Ethypel et Polybond. Il poursuit aujourd'hui
son avancée avec l'arrivée sur le marché de EthyForm RXPA, son prermier film souple
thermoformable recyclable.

La gamme EthyForm
RXPA se compose de
films thermoformables
PA/PE coextrudés
multicouches.
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Sur le salon CompaMed, Sterimed démontrera
une fois de plus sa position de pionnier dans le
développement de solutions d'emballage du-

rables répondant aux exigences strictes du domaine
de la santé. Le groupe présentera notamment
EthyForm RXPA, une extension en version recy-
clable de la gamme EthyForm XPA, composée de
films formables PA/PE coextrudés multicouches.
Les films EthyForm RXPA sont conçus pour être
utilisés sur des lignes d’emballage de dispositifs
médicaux stérilisés de type Form Fill Seal (FFS) .
Disponibles dans une large gamme d'épaisseurs,
de 100 à 200 µm, ils permettent d’emballer divers
profils de dispositifs médicaux, légers ou lourds, et
se prêtent à un thermoformage de peu profond à
profond.

Recyclables, résistants et sûrs

Sterimed, dont la priorité est depuis toujours la
sécurité des patients, s'attache à répondre au niveau
d'exigence élevé des industriels de la santé, notam-
ment en termes de conformité aux normes en vi-
gueur. Les films EthyForm RXPA, recyclables dans
la filière Films Plastiques – LDPE (certification Cy-
clos avec un taux de recyclabilité de 81%), permet-
tront à ses clients de réduire l’impact environne-
mental de leur emballage tout en conservant des
performances identiques à celles des films
EthyForm XPA.
La chimie biocompatible des films EthyForm

RXPA, conçue pour les applications médicales, est
très stable dans le temps ainsi que lors des proces-
sus de stérilisation.
A cela s'ajoutent des performances de haut niveau

dans les testsmécaniques standard tels que la per-
foration, l'étirement ou la traction, ce qui rend ces
films à la fois résistants et sûrs.

Par ailleurs, les films EthyForm RXPAbénéficient
de la technologie des couches thermoscellantes et
permettent ainsi d’obtenir des forces de scellage
adaptées à chaque application avec une parfaite
intégrité et une excellente ouverture aseptique. Une
technologie exclusive grâce à laquelle les fenêtres
opératoires sont larges et stables pour une produc-
tivité plus élevée.

Des combinaisons possibles avec
les matériaux poreux de Sterimed

Cerise sur le gâteau, les films EthyForm RXPA ont
ainsi été conçus, optimisés et qualifiés pour fonc-
tionner avec les matériaux poreux Ethypel et
Polybond de Sterimed. Les informations de quali-
fication de ces combinaisons disponibles à la de-
mande permettent une mise en place efficace de
la documentation de validation d'emballage. L’al-
liance d’un matériau poreux Ethypel ou Polybond
à forte teneur en matière biosourcée et d’un film
EthyForm RXPA recyclable constitue dès lors l’ex-
pression d’un emballage éco-conçu.

Des sites dédiés au secteur du
dispositif médical

Sterimed connaît et partage les exigences des fa-
bricants de dispositifs médicaux en matière de
qualité et de sécurité. Ses sites sont entièrement
dédiés auxmatériaux d’emballage pour dispositifs
médicaux. Les films EthyForm RXPA sont fabriqués
dans des salles blanches de classe ISO 8, par du
personnel qualifié en fabrication médicale et sur
un site certifié ISO 9001. Ils sont entièrement
conformes aux normes ISO 11607-1. eg
www.sterimed.fr
Hall 8A, Stand L01

INFOS
L’offre de Sterimed
inclut les poches
préformées stériles
Polybond
Pouches, faites à
base de cellulose
renforcée et de
films flexibles PET/
PE.
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Interconnecter en
milieu sévère
Des profondeurs de l'océan à l'immensité de l'espace,
le groupe français Axon' fournit des connecteurs et des
liaisons d'interconnectique pour tous types d'applica-
tions, dont certaines dans le secteur de la santé.

Solutions d’inter-
connexion surmoulées
signées Axon’.S
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INFO
Le groupe Axon'
compte plus de
2200 salariés en
Europe, Amérique
et Asie. Parmi eux,
750 sont employés
à la maison-mère
française de Mont-
mirail (51).

Le groupe Axon’ conçoit et fabrique des câbles
et des solutions d’interconnexion destinés no-
tamment à l’industrie des dispositifs médicaux.

Ses fils, câbles en matériaux composites, cordons,
tubes en PTFE et câbles flexibles plats sont conçus
pour répondre aux exigences les plus élevées du
secteurmédical, notamment enmatière de biocom-
patibilité, stérilisation, miniaturisation, esthétique,
implantabilité, protection électro-magnétique et
propriétés anti-bactériennes.
L'entreprise propose des solutions garantissant

l'intégrité des signaux, qu'il s'agisse de câbles ou
de cordons surmoulés. Biocompatibles, ses cordons
sont conçus pour être facilementmanipulables par
les patients et le personnel de santé. Stérilisables,
ils résistent aux produits chimiques et à l’autoclave.
Les cordons Axon’ permettent de connecter des
instruments chirurgicaux ou des systèmes de sur-
veillance des patients. Utilisés pour les systèmes
de caméras, ils contribuent à fournir des images
précises pour le diagnostic ou le traitement des
patients.
Afin de limiter les risques de contamination, la

société fabrique des cordons implantables dans des
salles blanches ISO 7 où des contrôles microbiolo-
giques sont effectués régulièrement. Pour les équi-
pements de laboratoire, elle conçoit également des
câbles plats hybrides et des câbles plats flexibles
qui satisfont aux attentes des utilisateurs en termes
de durée de vie en flexion.
La maison-mère d'Axon' Cable, qui est située à

Montmirail dans la Marne, emploie 750 personnes
dont une centaine d'ingénieurs. eg
www.axon-cable.com/fr
Hall 8B, Stand K31

www.sterne-elastomere.com

Rencontrons-nous
Stand 8BL02
11-14 nov. 2024
Düsseldorf, DE

Hightube®
La performance
optimale pour

vos applications
péristaltiques.

FabLab.
L’innovation pour
des solutions silicone
performantes.
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Guides chirurgicaux
imprimés en 3D
Axé au départ sur les applications cranio-maxillo-
faciales, le service de planification chirurgicale de
3D Systems s'étend désormais au remplacement total
d'articulations, comme ici celui de la cheville, avec des
guides qui ont obtenu l'agrément 510(k) de la FDA.

Guide chirurgical imprimé
en 3D pour tibia, conçu à
l’aide de la technologie
VSP.
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INFO
Le marché mondial
des dispositifs
médicax orthopé-
diques connaît un
taux de croissance
annuel moyen de
11,2 % et devrait
atteindre 5,3 mil-
liards de dollars
d'ici 2032, selon
Allied Market
Research.

Concepteur et fabricant de matériaux pour la
fabrication additive et d'imprimantes 3D lar-
gement utilisés dans le secteur médical, 3D

Systems exploite aussi sesmachines et samaitrise
des flux de travail numériques au travers de solu-
tions de planification chirurgicale. Lancée en 2014,
sa technologie VSP (Virtual Surgical Planning) s'ap-
puie sur une approche de chirurgie personnalisée
basée sur des services. Elle associe savoir-faire dans
le traitement des images médicales, planification
chirurgicale et fabrication additive.
C'est à l'aide de cette technologie VSP que l'en-

treprise américaine a développé des guides "Total
Ankle" adaptés au patient et prévus pour être uti-
lisés avec le système de remplacement total de
cheville "Cadence" et la prothèse "Salto Talaris", tous
deux signés Smith+Nephew.
Ces guides, qui viennent d'obtenir l'agrément

510(k) de la FDA, combinent une planification
pré-chirurgicale individualisée et un ensemble
d'instruments imprimés en 3D spécifiques au pa-
tient. Ils garantissent un alignement et un dimen-
sionnement précis de l'implant pour une chirurgie
sur mesure.
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Fruit d'une collaboration étroite entre 3D Systems
et Smith+Nephew, poids lourd britannique dumar-
ché de la reconstruction orthopédique, ces solutions
personnalisées offrent la possibilité aux chirurgiens
de préparer l'anatomie osseuse du tibia et de
l'astragale, en vue de la pose d'implants destinés à
restaurer le bon fonctionnement de l'articulation
de la cheville.

Une personnalisation qui offre
de multiples avantages

De manière générale, les solutions personnalisées
de 3D Systems ont de quoi séduire les chirurgiens
en leur permettant de tirer parti de plusieurs avan-
tages par rapport aux procédures utilisant des ins-
truments standard, non spécifiques au patient :
W la réduction du nombre d'étapes dans la réalisa-
tion de l'intervention chirurgicale,

W la réduction du temps passé au bloc opératoire,
W une exposition réduite aux rayons X intra-opé-
ratoires.

« Avec un recul de plus de 25 ans, nos solutions ont
pris en charge plus de 175 000 cas patients dans le
but d'améliorer les résultats chirurgicaux et l'expé-
rience globale du patient », a déclaré Ben Johnson,
Vice-président de 3D Systems. « Notre offre de pla-
nification chirurgicale VSP, qui combine le sa-
voir-faire de nos ingénieurs biomédicaux, notre

technologie de frittage sélectif par laser (SLS) et nos
matériaux DuraForm ProX PA, est un facteur de
différenciation important sur le marché. Il a joué
un rôle déterminant dans le succès de ce pro-
gramme ».
Pionnier reconnu de la médecine personnalisée,

3D Systems a en effet déjà fabriqué plus de 2 mil-
lions d'implants médicaux et ses produits sont
utilisés avec plus de 100 dispositifs autorisés par
la FDA et marqués CE.
« 3D Systems est reconnu pour l'aide précieuse

apportée par ses produits dans le secteur du DM et
auprès de la communauté des chirurgiens, grâce à
l'adoption précoce de ses produits dans le cadre des
procédures cranio-maxillo-faciales », a déclaré
GautamGupta, Directeur général et vice-président
senior, Dispositifs médicaux, de 3D Systems. « Au
cours des dernières années, nous avons étendu nos
solutions de planification chirurgicaleVSP à d'autres
parties du squelette humain, notamment aux
grandes articulations que sont les épaules et les
chevilles ».
L'entreprise précise que ses solutions sont parti-

culièrement avantageuses dans le domaine de la
traumatologie, où la qualité et le délai d'intervention
sont déterminants pour la réussite des interven-
tions. pr
https://fr.3dsystems.com
Hall 8B - Stand M05

R&D | Affaires règlementaires | Production en salle propre ISO7

45 ans
d’innovations
pour vos
dispositifs
médicaux
de classe I à III

Neurologie

Cardiologie Orthopédie

Urologie

Statice
9 rueThomas Edison
25000 BESANÇON - FRANCE
www.statice.com
contact@statice.com

Venez nous
rencontrer :

HALLE 8A
STAND F29-1

NF EN ISO 13485
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10 ans de participation à Compamed
pour l'expert en marquage Createmps

Le salon Compamed offrira une nouvelle fois cette année à Createmps la
possibilité de présenter ses activités et ses dernières innovations en matière
de marquage mais aussi de rencontrer ses clients internationaux. L'occasion
pour DeviceMed de se pencher sur les dernières actualités de l'entreprise.

Createmps est en capacité
de réaliser l’intégralité de
sa production dans des
salles blanches ISO 5.
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INFO
Compamed est un
événement incon-
tournable pour
Createmps qui
expose sur ce
salon depuis 2014.
Il a permis à l’en-
treprise de gagner
la plupart de ses
clients à l’export,
qui représentent
maintenant 15 %
de son activité.

Basée à Chalezeule près de Besançon, Createmps
se distingue par samaîtrise demultiples tech-
niques de marquage, qu'il s'agisse de tampo-

graphie, de sérigraphie ou demicrodosage. Ellemet
ici en œuvre des compétences pointues, dévelop-
pées à l’origine pour satisfaire les exigences de l’in-
dustrie horlogère, telles que le micro-marquage, la
précision et l’esthétique.
Les capacités de l'entreprise à marquer divers

matériaux - polymères y compris le silicone, élas-
tomères, métaux et textiles - lui permettent de
répondre aux besoins spécifiques de chaque client,
quels que soient la nature de leur produit et leur
besoin en volume, qui peut varier de quelques
pièces à plusieurs millions.

Certifiée ISO 13485:2016, Createmps est capable
de réaliser l'intégralité de sa production dans des
salles blanches ISO 5.

Une approche consultative

Au-delà de ses compétences techniques, Createmps
se positionne comme un véritable partenaire pour
ses clients. L'entreprise propose systématiquement
ses conseils pour aider les fabricants à choisir la
solution de marquage la plus adaptée à leurs at-
tentes et les accompagner, depuis le prototypage
jusqu’à la validation des process.

Une organisation apprenante

« La compétence de l’entreprise n’est autre que le
reflet des aptitudes de ses salariés, » souligne le
dirigeant de l'entreprise Florent Moreaux. Aussi
Createmps a-t-elle mis en place, depuis 10 ans, une
organisation apprenante, véritable système culti-
vant l’autonomie, la polyvalence, la culture du par-
tage, le mentorat, et l’apprentissage en continu.
Cette organisation du travail, souple, sans hié-

rarchie ni contrôle systématique des activités des
salariés mais très rigoureuse et documentée, per-
met, entre autre, à la société de fournir plus de 95%
de ses commandes à l’heure, alors que le délai
moyen de livraison de ses commandes ne dépasse
pas 4 semaines.

Le prochain défi : sécuriser la Supply
Chain

En 2018, Florent Moreaux et ses équipes constatent
que les prestations qui leur sont confiées par cer-
tains clients sont stratégiques pour leur activité et
que Createmps n'est pas en mesure de leur offrir
de solution de repli en cas de sinistre ou d'autre
aléa.
Fort de son expérience dans le secteurmobile, le

dirigeant décide alors de trouver une solution. Suite
à une opportunité, l'entreprise réhabilite un bâti-
ment voisin de 1000 m², indépendant, mais situé
à la même adresse, ce qui double sa surface. Elle
pourra ainsi dupliquer certains postes, dans une
autre salle blanche à construire en 2025, mais aus-
si proposer un stockage sécurisé avec environne-
ment contrôlé en température et en humidité et
fournir des enregistrements de traçabilité pour
chaque lot. eg
www.createmps.com
Hall 8B, Stand G10-8
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www.clippard.com

Hall 8b | Stand G07
Visitez-nous à:

Vannes électroniques série EHS

• pour les applications à haute pression
• performance durable
• faible fuite
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Fabrication de micro-pièces
de géométrie complexe

Décolletage – Polydec pré-
sentera aux visiteurs de
Compamed son expertise en
matière de micro-décolletage,
un domaine dans lequel la so-
ciété est spécialisée depuis
40 ans. Plus de 90% des pièces
qu'elle réalise affichent un dia-
mètre inférieur à 2 mm, mais
elle peut descendre jusqu'à
0,05 mm (± 2 µm).
Polydec peut également

prendre en charge le prototy-
page, le micro-polissage, le
traitement thermique, les opé-
rations de reprise et la galva-
nisation.
Pour s'adapter aux besoins

de ses clients, l'entreprise tra-
vaille quotidiennement à
l'amélioration de ses procédés.
Son département R&D déve-
loppe aussi des équipements
de production automatisés sur
mesure si nécessaire.
Polydec, qui est certifiée ISO

13485 depuis 2020, répond à de
nombreux besoins dans le sec-

teur du dispositif médical, qu'il
s'agisse demicro-assemblages
ou de pièces miniaturisées de
géométrie complexe. A titre
d'exemple, on peut citer l'ins-
trumentation de chirurgie, les
stimulateurs cardiaques, les
micro-pièces d'endoscopie...
Basée à Bienne, la société

s'est récemment dotée de 2000
m² de surface de production
supplémentaires dont une
unité dédiée à la fabrication de
micro-pièces médicales. eg
www.https://polydec.ch/fr
Hall 8B, Stand C30

Polydec est équipée de
110 décolleteuses au total.
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Turbine centrifuge destinée
aux soins intensifs et néonatals

Ventilation – Micronel AG en-
richit sa gamme de turbines
U65 Form Fit Line avec unmo-
dèle haute performance, réfé-
rencé U65HN-024KS-6, spécia-
lement conçu pour la ventila-
tion oscillatoire à haute
fréquence (HFOV).
Essentiel en soins intensifs

et néonatals, ce type de venti-
lation réclame une précision,
une réactivité et une durabili-

té exceptionnelles. La nouvelle
turbine du fabricant suisse
répond à ces exigences en
fonctionnant à des fréquences
d'oscillation de 10 à 12 Hz, avec
les caractéristiques suivantes :
W Pression statique de
9 500 Pa

W Débit volumique de souf-
flage libre de 435 l/min

W Résistance à l'oxygène à
100%

W Accélération de
400 tr/min/ms

W Contrôle de l'oscillation via
le ventilateur

W Certification ISO 18562
Des tests approfondis ont

démontré que le niveau des
performances est maintenu
pendant plus de 10 000 heures
sous oscillation continue.
Micronel propose aussi son

assistance pour des projets de
ventilation haute fréquence
personnalisés. pr
www.micronel.com/en/
Hall 8A, Stand F14

La turbine U65HN-024KS-6 fonc-
tionne à des fréquences d’oscilla-
tion de 10 à 12 Hz.
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MeKo Manufacturing : le souci
de la perfection

Fiabilité – Spécialisé en mi-
cro-usinage laser demétaux et
de matériaux biorésorbables,
MeKoManufacturing a ajouté
la simulation à sa palette de
prestations (y compris l'ana-
lyse par éléments finis FEA).
L'objectif est de fournir à ses
clients une alternative précise
et économique aux tests itéra-
tifs afin de renforcer la fiabili-
té et la performance de leurs
produits. La simulation joue
un rôle essentiel dans le déve-
loppement d'un dispositif mé-
dical car elle permet d'identi-
fier les problèmes en amont et
de limiter les risques avant les
essais cliniques.

MeKo a par ailleurs dévelop-
pé Resoloy, un alliage de ma-
gnésium biorésorbable destiné
notamment aux scaffolds. Il y
a quelques mois, l'Allemand a
mis en service sa propre fon-
derie pour garder le contrôle
sur l'ensemble du processus
de fusion. Il convient en effet
de respecter un protocole très
strict quant à la durée et à la
température de fusion, l'ajout
des composants de l'alliage et
la phase de solidification. La
qualité finale de la structure
du matériau et sa pureté en
dépendent. eg
https://www.meko.de/en
Hall 8A, Stand J07

Simulation de la fabrication d’un stent
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Une ligne modulaire pour le nettoyage d'implants et d'instruments

Source : Elma

La ligne Elmasystem Evo peut être entièrement automatisée.

Productivité – La nouvelle
ligne de lavage par ultrasons
Elmasystem Evo du fabricant
allemand Elma Schmidbauer
GmbH est particulièrement
bien adaptée au nettoyage
d'implants et d'instruments.
Sa conception modulaire per-
met de proposer au client une
solution sur mesure adaptée
aux différentes étapes de sa
fabrication, qu'il s'agisse de
nettoyage intermédiaire après
usinage, de nettoyage final ou
de passivation après un mar-
quage laser. L'installation
Elmasystem Evo offre par ail-
leurs la flexibilité d'une ges-
tion manuelle, avec un petit
nombre de stations par
exemple, ou entièrement au-
tomatique.
Dans le domaine des im-

plants et des instruments, l'un
des défis majeurs auquel sont
confrontés les fabricants est
l'élimination des résidus
d'huile et de lubrifiant. Sur la

ligne Elmasystem Evo, ce pro-
cédé s'effectue en plusieurs
étapes qui garantissent son
efficacité : le lavage dans des
bains alcalins, le rinçage mul-
tiple dans de l'eau déionisée et
le séchage selon uneméthode
bien spécifique.
Pour permettre au client

d'attester de la qualité de net-
toyage de ses produits, Elma
lui offre la possibilité d'inter-
connecter sa machine à l'ERP

ou au logiciel MES de son en-
treprise. Ainsi, tous les para-
mètres importants du process
tels que la température ou la
conductivité sont intégrés di-
rectement dans son système
informatique. Il peut consi-
gner et contrôler l'ensemble de
ses opérations de nettoyage,
un atoutmajeur pour satisfaire
aux exigences d'assurance
qualité du secteurmédical. De
plus, en optant pour des pro-

cessus automatisés, depuis le
chargement des stations de
lavage jusqu'au conditionne-
ment en salle blanche, il évite
une rupture de sa chaîne de
production. De quoi optimiser
sa productivité mais aussi la
traçabilité de ses opérations.
Elma invite tous les intéres-

sés à venir effectuer des tests
de nettoyage dans son labora-
toire d'essais, qu'il s'agisse de
simulations de nettoyage in-
termédiaire, final ou de passi-
vation.
Rappelons que le siège social

du groupe Elma est situé à
Singen à l'ouest du lac de
Constance et que le secteur
médical représente environ
50% de son activité.
En France, Elma a confié la

distribution de ses lignes de
lavage ultrasons pour le sec-
teur médical à la société alsa-
cienne Mafac France. eg
www.elma-ultrasonic.com/fr/
www.mafacfrance.fr

Nouvelle machine Mafac Saba : un concept évolutif du nettoyage
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La Mafac Saba est
adaptable à l’évo-
lution du besoin de
l’utilisateur jusqu’à
l’obtention d’une
qualité de nettoyage
«high purity».

Sur mesure – Opter pour une
petite machine de lavage bon
marché, qui s'avérera vite ina-
daptée si vos opérations de
nettoyage sont amenées à évo-
luer, n'est pas nécessairement
le bon choix. Pour autant, cas-
ser sa tirelire afin d'investir
dans un équipement doté
d'une multitude de fonction-

nalités dont vous ne vous ser-
virez jamais, n'est pas la solu-
tion non plus. C'est pourquoi
Mafac propose aujourd'hui la
machine Saba. Compacte et
d'un prix abordable, elle assure
un nettoyage efficace dès son
modèle de base, tout en offrant
la possibilité de répondre à de
nouvelles exigences par l'ajout

d'options au fur et à mesure
de vos développements. Un
concept évolutif proposé par
le fabricant allemand qui
convainc de plus en plus d'uti-
lisateurs, notamment dans le
secteur médical.
Selon le besoin du client, la

machine de nettoyage aqueux
par aspersion-immersion Saba
peut être équipée de diffé-
rentes solutions techniques
signées Mafac. Parmi elles, on
peut citer :
W le système breveté de rota-
tion et oscillation des
rampes de buses,

W le lavage par ultrasons
pour les pollutions les plus
tenaces ; pour les pièces les
plus délicates, Mafac re-
commande une fréquence
de 25 ou 40 kHz, voire une
combinaison de ces deux
fréquences,

W la cinématique vectorielle
pour ‘‘balayer‘‘ le flux en
surface et dans les per-
çages,

W le lavage sous vide VAP
pour garantir le lavage des
trous borgnes et des géo-

métries capillaires ; cette
technologie de purification
activée par le vide permet,
en association avec le pro-
cédé breveté Mafac de
contre-rotation ou de
co-rotation du système
porte-paniers et du sys-
tème d'aspersion, d'élimi-
ner non seulement les
particules, mais aussi les
résidus de films, à condi-
tion bien sûr de recourir à
un agent lessiviel adapté,

W Maviatic Plus Connect, une
interface utilisateur intui-
tive permettant d’assurer
la traçabilité des opéra-
tions,

W le séchage infrarouge,
W l'intégration d'une
chambre de nettoyage
électropolie.
Dotée de deux cuves, respec-

tivement destinées au lavage
et au séchage, la Mafac Saba
affiche un encombrement de
2080mmde long par 1450mm
de large et une hauteur de 2250
mm. Elle peut accueillir une
charge maximum de 50 kg.
www.mafacfrance.fr
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Une machine de mesure multi-capteurs
qui intègre un microscope
Zeiss a récemment dévoilé sa nouvelle machine MMT O-Inspect duo qui assure à la
fois la mesure et l'inspection haute résolution de pièces industrielles de tout format.
Une économie non négligeable et un gain d'espace pour les départements et labora-
toires de métrologie !

La nouvelle machine
Zeiss O-Inspect permet à
la fois la mesure et l’ins-
pection haute résolution
de pièces industrielles,
quel que soit leur format.S
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Le groupe allemand Zeiss, qui fait partie des
acteurs clés dumarchémondial de lamétrolo-
gie, vient de lancer une toute nouvellemachine

de métrologie tridimensionnelle, qui permettra de
couvrir deux applications essentielles en matière
de contrôle qualité : la mesure et l'inspection haute
résolution. Et ce pour les pièces industrielles de
tout format. Baptisée O-Inspect duo, cette innova-
tion a été spécialement développée pour les appli-
cations où une combinaison demesure dimension-
nelle et d'imagerie est requise, notamment la seg-
mentation, l'assemblage et le traitement d'images
en couleur. Au lieu d’acquérir deux systèmes - une
machine de mesure tridimensionnelle et un mi-
croscope – les industriels disposeront désormais
d'un seul et même équipement, ce qui leur permet-
tra de réduire leurs coûts et de gagner de la place.

Des mesures tactiles et optiques et
des fonctionnalités de microscopie

A l’instar de la gamme existante O-Inspect, la Zeiss
O-Inspect duo est équipée de capteurs tactiles et
optiques de haute précision, qui offrent une flexi-
bilité maximale dans les processus de mesure. Les
capteurs tactiles sont idéaux pour des mesures
détaillées et complexes des surfaces, tandis que les
capteurs optiques permettent une capture rapide
et précise des données. Cette combinaison unique
garantit des mesures fiables et précises sur divers
matériaux et formes géométriques complexes.
Zeiss O-Inspect duo intègre aussi des fonction-

nalités de microscopie, permettant une analyse
détaillée des surfaces à un niveau microscopique.

Cette capacité supplémentaire est essentielle pour
détecter et analyser des défauts et des irrégularités
invisibles à l'oeil nu ou avec des méthodes de me-
sure conventionnelles. A noter que cette machine
offre différentes options de contrôle pour l'anneau
lumineux. Les anneaux LED intérieurs et extérieurs
peuvent en effet être allumés et éteints.

Interface utilisateur intuitive et
logiciel puissant

Zeiss O-Inspect duo est doté du logiciel de métro-
logie Zeiss Calypso, qui offre une interface utilisa-
teur intuitive simplifiant l'analyse des données et
l'édition de rapports détaillés et personnalisés. Ce
logiciel puissant permet aux utilisateurs de confi-
gurer aisément les paramètres de mesure, visuali-
ser les résultats en temps réel et produire des rap-
ports conformes aux normes industrielles. eg
www.zeiss.fr/metrologie
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Le laser au service du marquage
multi-matériaux de prothèses auditives
Pour Med-El, fabricant autrichien de systèmes auditifs, le marquage n'est pas une
mince affaire. Il s'agit de faire figurer le code UDI, le numéro de série et diffé-
rentes instructions sur des pièces de petites tailles et de natures variées. Pour re-
lever les défis que cela représente, notamment en termes de flexibilité, il fait
confiance aux solutions de marquage laser de Trumpf.

Responsables de la production chez Med-El, Dietmar Köll (à g.) et Christoph Fankhauser
ont trouvé dans la TruMark Station 5000 un outil adapté à leurs besoins de marquage.
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C'est avec enthousiasme que Dietmar Köll parle
de son travail : « Avec nos produits, nous vou-
lons supprimer la barrière que représente la

perte d'audition pour la communication et la qua-
lité de vie, et aider les personnes à regagner en joie
de vivre. C'est une belle mission ».
Dietmar Köll est directeur de la production chez

Med-El, dans la ville autrichienne d'Innsbruck. Cette
entreprise tyrolienne fait partie des acteursmajeurs
du marché des solutions implantables destinées à
rendre l'ouïe aux personnes sourdes.
« Ne pas voir, c'est être séparé des choses. Ne pas

entendre, c'est être séparé des gens », explique M.
Köll, qui œuvre à remédier à cela depuis déjà 24 ans
chez Med-El.
Cette entreprise familiale s'est fait un nom dans

le monde entier sur le marché des implants
cochléaires. Elle développe des systèmes auditifs
composés d'unmicrophone, d'un processeur audio
et de l'implant proprement dit.
Le processeur se porte derrière l'oreille. L'implant

est inséré sous la peau par voie chirurgicale. Un
réseau d'électrodes flexibles relie l'implant à la

cochlée. Il transmet les informations acoustiques
provenant du processeur vocal, sous forme d'im-
pulsions électriques, au nerf auditif, qui les trans-
met alors au cerveau. Celui-ci interprète les impul-
sions électriques comme des sons et des bruits.
Même les personnes sourdes de naissance peuvent
ainsi apprendre à entendre.
« Voir la joie que les personnes ressentent lors-

qu'elles entendent de nouveau ou pour la première
fois est quelque chose qui me donne beaucoup
d'énergie pour mon travail quotidien », confie
Dietmar Köll.

Plusieurs défis pour le marquage

Les exigences vont croissant en matière de traça-
bilité des dispositifs médicaux et de documentation
des processus de fabrication. Ce qui implique l'obli-
gation d'appliquer de plus en plus de marquages.
Une obligation qui, dans le cas de Med-El, exige de
relever certains défis.
Chaque individu est différent et ses oreilles aus-

si. Les implants auditifs doivent donc être person-
nalisés, comme l'explique Dietmar Köll : « Nous
travaillons de manière très dynamique en nous
efforçant d'intégrer les retours de notre clientèle
dans nos produits. C'est pourquoi nousmisons sur
une très large gamme de produits, conçue de façon
modulaire. Cela nous permet de trouver la solution
optimale pour différentes situations auditives ».
Le fait que les composants soient de plus en plus

petits représente un autre défi pour le marquage,
qui doit être lisible et résistant malgré le peu de
place disponible. « Les patients portent nos produits
dans et sur le corps ; c'est pourquoi ceux-ci doivent
être aussi petits que possible, et particulièrement
durables », souligne Dietmar Köll.
En termes de production, tout cela se traduit par

de faibles volumes de petits composants indivi-
dualisés. Ce qui implique le besoin de machines
flexibles, notamment en matière de marquage.

20 ans de fidélité aux équipements
de marquage laser de Trumpf

Chez Med-El, c'est le laser qui assure la flexibilité
requise pour les tâches de marquage depuis 2004.
Cela a commencé avec la stationVectormarkVMC4
de Trumpf. Auparavant, le marquage des pièces
était pris en charge par des prestataires externes,
ce qui a fini par s'avérer trop lent et par manquer
de souplesse.
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Les système auditifs de
Med-El à base d’implant
cochélaire sont compo-
sés de nombreux
éléments de petites
tailles, qui nécesitent
tous d’être marqués.

C’est le marquage des
pièces en plastique qui
représente le plus gros
défi pour Med-El.
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« Les exigences légales nous obligent à adapter
les marquages en permanence », explique
Christoph Fankhauser, adjoint au directeur de la
production chez Med-El. « En plus, les différences
de qualité desmatériaux nécessitent fréquemment
des ajustements rapides du laser afin de garantir
la bonne lisibilité des marquages. Si nous devions
d'abord clarifier cela avec un sous-traitant, nous
perdrions trop de temps ».
En 2010, Med-El reste fidèle à Trumpf avec l'ac-

quisition de sa première TruMark Station 5000, une
nouvelle installation qui illustre l'importance ac-
cordée aux marquages dans le processus de pro-
duction des dispositifs de l'entreprise, et le besoin
d'un niveau de qualité élevé. « Nous appliquons
principalement des numéros de série et des codes
UDI sur des pièces en métal et en plastique », dé-
taille M. Fankhauser. « Lesmarquages incluent des
symboles et des instructions destinés à faciliter la
manipulation. Il est donc crucial de garantir une
lisibilité optimale sur le produit final ».
Comme le dispositif est couvert de nombreux

marquages, Med-El accorde une grande importance
à l'uniformité de l'écriture. Un contraste élevé est
aussi crucial pour garantir une bonne lisibilité. « Et
bien entendu, les marquages doivent être repro-
ductibles », ajoute M. Fankhauser. « Le laser
TruMark répond à ces exigencesmême sur les com-
posants les plus petits ».

Des équipements d'une grande
flexibilité

La zone de production deMed-El comporte actuel-
lement trois TruMark Station 5000. Ces installations
prennent en charge le marquage de pièces d'im-
plants ainsi que de composants et d'accessoires
externes. Toutes les stations demarquage intègrent
le laser TruMark Série 3000. « Au début, nous uti-
lisions un laser vert ; maintenant, nous avons re-
cours à une lumière infrarouge avec 1064 nm de
longueur d'onde car son emploi est très flexible »,
raconte M. Fankhauser.
Avec ces stations laser, Med-El marque des com-

posants en plastiquemais aussi les boîtiers enmé-
tal des implants. Ceux-ci sont composés de titane
et certaines pièces sont également en platine/iri-
dium. C'est toutefois le marquage des pièces en
plastique qui représente le plus gros défi.
La fabricant doit gérer une énorme diversité de

produits avec plus de 1 000 articles différents qu'il
lui faut doter de codes produit et de numéros de
série individuels. En outre, avec le grand nombre
de composants différents qu'il reçoit de ses four-
nisseurs, les lots peuvent présenter des fluctuations
dans la qualité dematériau. L'équipe de production
doit continuellement adapter les paramètres laser
en conséquence.
« Enmême temps, nous disposons évidemment

de très peu de place sur les composants pour le
marquage », souligneM. Fankhauser. « Nous devons
malgré tout garantir la lisibilité desmarquages par
les machines. Ce n'est pas toujours facile. Mais
l'équipe surmonte aussi cet obstacle, alliant son
expertise et les outils de précision que sont les lasers
de marquage TruMark ».
Dans la production en série, Med-El utilise éga-

lement les lasers TruMark pour séparer les cartes
électroniques. « Nous aimons expérimenter beau-

coup de choses », déclare M. Fankhauser. « Nous
utilisons par exemple les lasers pour marquer des
prototypes, mais aussi pour effectuer, en collabo-
ration avec le bureau d'études, des tests de découpe
et de marquage sur des matériaux très divers ».
Pour son collègue Dietmar Köll, c'est cet état d'esprit
qui définit Med-El : « Même après toutes ces années,
les structures ne sont pas figées. Nous travaillons
constamment sur de nouveaux développements et
pouvons faire bouger et transformer les choses ».
Med-El travaille par exemple sur la numérisation

des produits. « Pouvoir commander un implant via
une application sur son smartphone est la norme
aujourd'hui », indique M. Köll. « Qui veut rester
compétitif doit suivre cette tendance ».

Perspectives

Le laser TruMark 6030 pourrait bientôt rejoindre le
parc deMed-El pour prendre en charge lemarquage
des pièces des implants. « Ce modèle offre une
régulation intégrée de la puissance du laser. Pour
nous, c'est évidemment très intéressant », déclare
Dietmar Köll. « Les performances seraient toujours
ajustées de manière automatique et resteraient
stables. Cela nous permettrait de documenter la
stabilité des performances du laser et ainsi de rem-
plir les exigences réglementaires en matière d'en-
registrement et de documentation ».
De plus, Trumpf apporte désormais également

son aide pour les certifications QI/QO afin de faci-
liter le respect des exigences réglementaires. Que
le choix se porte de nouveau sur un laser de
Trumpf est une évidence pour M. Köll : « La fiabi-
lité des machines est essentielle pour notre pro-
duction. Et nous avons besoin d'un partenaire qui
nous soutienne dans nos expérimentations, lorsque
nous avons des questions techniques ou bien en
cas de problème avec l'installation. Trumpf coche
toutes les cases ». pr
www.trumpf.com/fr_FR
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Une maintenance performante pour
garantir la qualité du nettoyage final

Le fabricant de machines de nettoyage Ecoclean propose à ses clients un
contrat de service incluant le contrôle régulier de la puissance et de la
fréquence des ultrasons. Il utilise ici un système propriétaire innovant
qui permet d'effectuer des mesures reproductibles et sans contact.

Contrairement aux hydrophones, le système APM fonctionne sans contact et sans
mouvement. Le microphone directionnel est orienté par un support vers la cuve à ultra-
sons concernée et enregistre la fréquence et le niveau de pression.
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Basé à Hambourg, le site Olympus Surgical Tech-
nologies Europe est le centre européen de dé-
veloppement et de production de dispositifs

médicaux du groupe Olympus. L'entreprise conçoit
et fabrique une large gamme de produits destinés
à des applications innovantes, notamment dans le
domaine du diagnostic et de la chirurgie mini-in-
vasive. Elle intervient dans demultiples disciplines
telles que l'urologie, la gynécologie, l'orthopédie,
l'oncologie ou la phlébologie pour n'en citer que
quelques-unes. Elle couvre également les applica-
tions endoscopiques les plusmodernes, du produit
à la solution système. Parmi ces réalisations figurent
des systèmes de lentilles revêtues, dont le diamètre
peut varier de 2 à 10 mm et la longueur de 1,5 à
40 mm. Ces systèmes doivent répondre aux exi-
gences de propreté les plus sévères.

Une ligne modulaire de nettoyage
par ultrasons

Pour cette tâche délicate, Olympus Surgical Tech-
nologies Europe a choisi une ligne de nettoyage par
ultrasons du fabricant suisse UCM AG, la division
du groupe SBS Ecoclean spécialisée dans le net-

toyage de précision. Cette installation, qui fait par-
tie de la série UCMSmartLine, se compose de mo-
dules standards pour les processus de nettoyage,
de rinçage et de séchage, ainsi que pour le charge-
ment et le déchargement. Le transfert des pièces
est assuré par un automate à servocommande in-
tégrée. La ligne comprend six stations de nettoyage
dotées de cuves de 370 x 420 mm et 390 mm de
profondeur, quatre d'entre elles étant équipées d'ul-
trasons. Deux autres stations sont dédiées au sé-
chage, qui s'effectue à l'air chaud.
La sortie des pièces nettoyées se fait en salle

blanche.
Une technique moderne de capteurs intégrés,

destinés à surveiller notamment la température, la
pression et la conductance, garantit la saisie, le
contrôle et l'enregistrement sans faille de tous les
paramètres importants du procédé, dans le respect
des exigences d'assurance qualité.

Contrôler les ultrasons avec des
mesures reproductibles

Comme la puissance et la fréquence des ultrasons
ont une incidence déterminante sur l'efficacité du
nettoyage, Olympus Surgical Technologies Europe
a décidé de faire vérifier une fois par an le bon
fonctionnement de ces paramètres par Ecoclean
dans le cadre d'un contrat de service. Ce contrôle
est effectué par un technicien demaintenance for-
mé à cette tâche, aumoyen d'une version portable
du système Acoustic Performance Measurement
(APM) développé par Ecoclean. Ce système présente
de nombreux avantages par rapport aux feuilles
d'essai et aux hydrophones habituellement utilisés
pour ces mesures : il fonctionne sans contact et
sansmouvement, ce qui constitue la garantie d'ob-
tenir des mesures reproductibles. Les valeurs des
unités à ultrasons qui ont été déterminées lors du
test d'acceptation du site (SAT) avec lemicrophone
directionnel spécialement modifié pour cette ap-
plication, servent de référence. Elles sontmesurées
individuellement dans chaque cuve à ultrasons, ce
qui permet de disposer d'une base de données dé-
taillée et pertinente. Pour la mesure de contrôle, le
microphone directionnel est orienté par un support
vers la cuve à ultrasons concernée et enregistre la
fréquence et le niveau de pression. Lors de l'analyse
et de l'évaluation par le logiciel, les valeurs réelles
mesurées sont comparées aux valeurs de consigne.
Toutes les mesures sont documentées et le bon
fonctionnement des ultrasons est attesté par un
certificat. eg
www.ecoclean-group.net

INFOS
Le bon fonctionne-
ment des capteurs
de température, de
concentration de
détergent et de
pression est égale-
ment contrôlé et
documenté lors de
la maintenance
annuelle.
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Nouveaux TPE ultra souples dédiés aux applications médicales
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Les compounds ultra souples de Kraiburg TPE se distinguent par la
sensation de douceur qu’ils procurent lors de leur prise en main.

Orthopédie – La demande en
faveur d'élastomères ther-
moplastiques (TPE) ultra
souples est en forte hausse,
notamment dans le domaine
des ancillaires orthopédiques
des prothèses et des orthèses.
Après avoir lancé en 2021 sa
gamme "NEXT GENERATION
Supersoft TPE", l'Allemand
Kraiburg TPE élargit au-
jourd'hui sa palette de pro-
duits avec de nouveaux grades
de dureté : de 30 à 50 Shore 00
(de 45 à 70 VLRH ou Very Low
Rubber Hardness). Cela
concerne en particulier la série
Thermolast M, spécialement
conçue pour les dispositifs
médicaux.
Alors que dans ces plages de

dureté, les TPE usuels com-
portent le plus souvent des
surfaces collantes et huileuses,
les compounds ultra souples
de Kraiburg TPE convainquent
par leur toucher velouté et
agréablement sec. A cela
s'ajoutent des propriétés élas-
tiques, ce qui en fait des ma-

tériaux de choix pour les dis-
positifs médicaux subissant
des contraintes de pression
unilatérales, comme certains
composants d'implants ortho-
pédiques. Par ailleurs, les tests
de conformité à la norme ISO
10993-10 qui ont étémenés par
Kraiburg TPE ont démontré
que le contact prolongé de ces
matériaux avec la peau n'en-

trainait aucune réaction aller-
gique.
Sur le plan technique, la

transformation de ces com-
pounds ultra souples s'effectue
généralement selon un procé-
dé classique de moulage par
injection. Ils ont été dévelop-
pés dans le souci de garantir
leur facilité de dosage (livrés
sous forme de granulés, ils

s'écoulent facilement), leur
simplicité de mise en oeuvre
et leur bon comportement au
démoulage. Ils offrent égale-
ment la possibilité d'être utili-
sés en impression 3D, ce qui
ouvre des perspectives pour la
réalisation de nouveaux dis-
positifs médicaux surmesure.
Les nouveaux compounds

de la série Thermolast M satis-
font aussi à la directive VDI
2017 qui réglemente les cri-
tères de conformité des plas-
tiques de grademédical. Ils ont
en outre passé les tests de
biocompatibilité ISO 10993-5
(cytotoxicité) avec succès.
A noter que tous les com-

pounds Thermolast M sont
produits sur une ligne dédiée.
Kraiburg TPE s'assure de la
stabilité de sa formulation et
de ses procédures.
Enfin, ces compounds sont

"ISCC PLUS ready", ce qui ga-
rantit aux clients l'utilisation
de TPE présentant une em-
preinte carbone réduite. eg
www.kraiburg-tpe.com

Un concept de salle blanche à géométrie variable
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Ces composants
doivent être fabri-
qués dans un envi-
ronnement qui leur
assure une protec-
tion électrostatique.

Flexibilité – La fabrication,
l'assemblage et le condition-
nement de sous-ensembles
électromécaniques ou de
câblages doit parfois s'effec-
tuer en salle blanche. C'est
souvent le cas lorsqu'ils sont
destinés à être intégrés à des
dispositifs médicaux. L'enne-
mi numéro un à combattre ici
est la poussière.
Basée à Göttingen en Alle-

magne, à mi-chemin entre

Bonn et Berlin, la société
AL-PRO Gerd Böhm GmbH l'a
bien compris. Elle s'est équi-
pée il y a quelques années,
auprès de son compatriote
Spetec GmbH, de trois cellules
de salles blanches indépen-
dantes qui occupent une sur-
face totale de 200 m². Ces
salles blanches ont été certi-
fiées de classe ISO 7 et 8 par le
TÜVconformément à la norme
ISO 14644-1, ce qui équivaut à

la classe D selon la classifica-
tion BPF (Bonnes Pratiques de
Fabrication). La qualité de l'air
peut ponctuellement être por-
tée au niveau de celle d'une
salle blanche ISO 5 à l'aide d'un
caisson de flux laminaire. Le
concept d'hygiène qui a été
développé ici avec Spetec, en
conformité avec les BPF, inclut
le contrôle des particulesmais
aussi un monitoring externe
de la pollution microbiolo-
gique ainsi que la surveillance
externe de la contamination
parasitaire.
Ces cellules, qui demeurent

opérationnelles 24 heures sur
24, sont conçues de manière
très flexible, pouvant ainsi
s'adapter à l'évolution des be-
soins d'AL-PRO. Ainsi le sas
d'entrée du personnel est sé-
paré de celui d'arrivée des pro-
duits.
Cette flexibilité est solide-

ment ancrée dans l'ADN de
Spetec. L'entreprise propose en
effet des solutions individua-
lisées, qu'il s'agisse de hottes

équipées demodules de filtra-
tion à flux unidirectionnel, de
postes de travail mobiles
ISO 5 (marque CleanBoy), ou
encore d'installations com-
plètes livrées clés en main.
Les hottes à flux laminaire

sont conçues spécialement
pour équiper des zones par-
tielles afin d'obtenir des condi-
tions de salle blanche locale-
ment. Les produits des séries
PBS, FMS et FBS de Spetec sont
compatibles les-uns avec les
autres, ce qui donne beaucoup
de souplesse. Le client peut par
exemple faire l'acquisition
d'un caisson de protection PBS
seul, d'un filtre FMS ou com-
pléter son caisson par un filtre,
afin d'obtenir une hotte à flux
laminaire complète. L'entre-
prise propose également la
maintenance et la certification
de ses équipements ou de ses
salles blanches selon la norme
ISO 14644 et les BPF. Enfin, elle
offre une large gamme d'acces-
soires. eg
www.spetec.de

document12873310261764875519.indd 69document12873310261764875519.indd 69 17.10.2024 16:34:5517.10.2024 16:34:55

http://www.kraiburg-tpe.com
http://www.spetec.de


PRESTATIONS DE SERVICES RECHERCHE ET ÉTUDES CLINIQUES

70 6 2024

Formation continue : un levier
d'éco-responsabilité en santé

Adopter un comportement éco-responsable passe par une gestion optimisée
des ressources humaines et un accompagnement des collaborateurs dans
leur montée en compétences. Cela s'applique aussi aux métiers de l'évalua-
tion clinique, comme nous l'explique le Groupe MultiHealth.

Les formations courtes
sont particuliièrement
plébiscitées car elles
permettent une montée
en compétences rapide.
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Selon une étude menée à l’échelle mondiale par
l’OMS1, le secteur de la santé est responsable de
4,4% des émissions de gaz à effet de serre. En

France, le rapport du Shift Project a évalué ce taux
à 8%. L’éco-responsabilité consiste à limiter son
empreinte écologique et son impact sur l’environ-
nement. Pour accompagner cette évolution, il est
essentiel d'intégrer une approche plus efficiente
des ressources humaines, en particulier en termes
d'organisation du travail et d'acquisition de nou-
velles aptitudes. Dans un environnement tel que
la santé, en constante évolution technologique et
réglementaire, la montée en compétences des pro-
fessionnels est une évidence. Une meilleure orga-
nisation des tâches et des compétences permet non
seulement de réduire cette empreinte écologique,
mais également de garantir unmeilleur confort de
travail aux équipes, contribuant ainsi à limiter le
turnover des ressources.

Optimiser la conduite de projets

La rationalisation des processus et une gestion de
projet optimale sont des leviers durables d’effica-
cité. Les investigations cliniques, souvent longues
et coûteuses, mobilisent de nombreux métiers ou
collaborateurs qu’il est nécessaire d’animer et de
coordonner. S’assurer que les co-équipiers pos-
sèdent les compétences adéquates pour optimiser

les différentes phases des essais cliniques fait par-
tie intégrante de l’éco-responsabilité. De la concep-
tion à l'analyse des résultats, le Chef de Projet doit
par exemple garantir la qualité du travail fourni et
le respect du calendrier. Une formation de « Gestion
de Projet Clinique » peut s’avérer indispensable
pour s’assurer que le Chef de Projet dispose de la
vision globale nécessaire et des outils de manage-
ment adaptés permettant de gérer l’étude en toute
conscience écologique.

La montée en compétences : clé
de la rétention des employés

Une enquête réalisée par LinkedIn Learning amon-
tré que 94 % des employés resteraient plus long-
temps dans leur entreprise si celle-ci investissait
davantage dans leur développement professionnel2.
De plus, 92% des personnes nées entre le début

des années 1980 et le milieu des années 1990 ont
déclaré « considérer les opportunités d'apprentis-
sage et de développement professionnel » comme
un critère clé dans le choix d'un employeur3. Cela
souligne l'importance pour les entreprises demettre
en place des programmes de formation continue
et de développement des compétences pour
répondre aux attentes des nouvelles générations.
La stratégie de développement professionnel est
aujourd’hui un enjeu majeur pour les entreprises
cherchant à attirer et à retenir les talents de demain.

Des formats courts et répétés

Parmi lesmodèles de formation, lesmicro-appren-
tissages ou formations courtes sont particulière-
ment plébiscités, car ils permettent unemontée en
compétences rapide et sont facilement intégrables
dans des emplois du temps déjà bien chargés. Ces
formations « flash » focalisées sur des compétences
spécifiques sont directement applicables au quo-
tidien.
Par exemple, une demi-journée consacrée à ac-

quérir un regard critique sur des données cliniques
ou à analyser les différentes méthodologies pos-
sibles pourmener une investigation clinique permet
d’apporter le recul nécessaire à des équipes qui ont
parfois trop « la tête dans le guidon ».
Une enquête amontré un taux de 30% d’amélio-

ration de la rétention des employés dans les entre-
prises qui ont recours à desmicro-apprentissages4.
Globalement, ces formations courtes et récurrentes
permettent donc de fidéliser les employés, en leur
offrant des perspectives d’évolution professionnelle

Angèle Guilbot,
Directrice Générale
du Groupe MultiHealth
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Qualiopi dans le
domaine de la
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taires, des opéra-
tions cliniques, de
la vigilance, du
data management,
des statistiques,
du management
de la qualité…

et leur apportent également une certaine sécurité
face aux mutations rapides du secteur.

Responsabilité sociétale et
managériale

La RSE, Responsabilité Sociétale des Entreprises,
se rapporte à la contribution des entreprises aux
enjeux du développement durable, aussi bien dans
leurs activités que dans leurs interactions avec leurs
parties prenantes dont les salariés. La formation
continue est une valeur ajoutée à triple impact
positif : économique, social et environnemental.
La rotation du personnel conduit à une perte de

savoir-faire et à une augmentation des coûts de
recrutement. Les managers sont directement im-
pactés par des départs dans leurs équipes, c’est
pourquoi ils ont un rôle primordial à jouer dans la
promotion de la formation continue des collabora-
teurs. Cultiver un environnement où la curiosité
personnelle et l'apprentissage continu sont valori-
sés permet d’encourager le développement des
compétences des équipiers. Ils seront ainsi plus
enclins à saisir des opportunités de développement
professionnel.

En conclusion

Les collaborateurs et co-équipiers sont acteurs et
vecteurs du changement. La transition écologique

implique de repenser non seulement les produits
et services des entreprises, mais aussi les organi-
sations internes.
Le développement de compétences à travers une

formation continue (fréquente) soutient la perfor-
mance des équipes mais permet aussi de fidéliser
les collaborateurs en répondant à leurs besoins
d’apprentissage au long cours. Les entreprises qui
investissent dans la formation valorisent la crois-
sance et le développement de leurs collaborateurs,
un critère également attractif pour les futurs can-
didats.
L'optimisation des pratiques de travail, couplée

à une formation continue et adaptée, est essentielle
pour répondre aux défis environnementaux, tout
enmaintenant des niveaux élevés de performance
et d’innovation.
En privilégiant des formats courts et répétés de

formations, les entreprises peuvent s’assurer de la
rétention des talents et d’unemeilleure adaptation
aux évolutions rapides de leur secteur. Aussi ces
pratiques vertueuses au service de tous sont-elles
fortement recommandées. eg
www.multihealthgroup.com

FROM PROTOTYPE
ENGINEERING TO
MASS PRODUCTION

ADDITIVE MANUFACTURING

www.ceramaret.com

HIGH PRECISION PARTS IN ADVANCED CERAMICS

1Organisation Mondiale de la Santé
2Rapport Workplace Learning 2023
3Deloitte‘s Millennial Survey 2022
4Bersin by Deloitte, High-Impact Learning Organization, 2019
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Comment mener l'évaluation clinique
d'un logiciel dispositif médical ?

Comme tous les dispositifs médicaux, les MDSW doivent faire l'objet d'une
évaluation clinique d'une envergure proportionnelle à leur risque et à leur
impact sur le patient. Le groupe AFCROs-DM rappelle ici les obligations des
fabricants et les différents types de preuves à apporter dans ce cadre.

Les logiciels visant à être utilisés
chez l’homme à des fins de
diagnostic, de prévention, de
contrôle ou encore de traitement
sont des dispositifs médicaux.
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Les progrès technologiques importants de ces
dernières années ont entraîné des changements
substantiels dans la fonction et l'acceptation

des logiciels en santé. Il en résulte un nombre crois-
sant de nouveaux programmes informatiques ca-
pables d'informer, d'orienter ou d'accompagner les
choix cliniques, ou de réaliser directement ou in-
directement un acte thérapeutique. L'essor de l'in-
telligence artificielle (IA) a conduit de nombreux
nouveaux acteurs spécialisés dans la science des
données à développer des applications en santé :
certaines complètement en ligne comme les SaaS
(Software as a service) et d'autres basées sur des
technologies telles que lemachine learning.
Du fait de leur destination, ces logiciels visant à

être utilisés chez l'homme à des fins de santé, entre
autres de diagnostic, prévention, contrôle, prédic-
tion, pronostic, traitement ou atténuation d'une
maladie, sont des dispositifs médicaux. Ils sont
mentionnés au Chapitre I, article 2 de la nouvelle
réglementation européenne relative aux dispositifs
médicaux (UE) 2017/745 ou MDR, entrée en appli-
cation en 2021 et dont la période de transition se

poursuit jusqu'en 2028. Cette dernière a clarifié et
uniformisé le cadre de mise sur le marché des dis-
positifs médicaux, en renforçant la démarche d'éva-
luation clinique. En conséquence, les autorités ré-
glementaires s'attendent à ce que les preuves cli-
niques d'un dispositif médical logiciel soient
produites avec un niveau de rigueur scientifique
proportionnel à leur risque et à leur impact, et four-
nissent une assurance de sécurité, d'efficacité et de
performance.

Définition des MDSW et des
thérapies numériques

Alors que l’appellation de Medical Device Software
(MDSW) ou Software as Medical Device (SaMD) est
un terme générique pour les logiciels destinés à
être utilisés à une ou à plusieurs finsmédicales, les
thérapies numériques (DTx) désignent des traite-
ments de santé numériques fondés sur des données
probantes (médecine fondée sur les preuves ou
"evidence-based medicine") pour le traitement, la
gestion ou la prévention de maladies. Elles consti-

Karim Nadra du groupe
AFCROs-DM
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tuent donc un sous-groupe des logiciels dispositifs
médicaux (MDSW). Selon le MDR, un dispositif
médical logiciel fait référence à un logiciel conçu
spécifiquement pour des applications médicales,
agissant indépendamment d’un dispositif matériel.
Il peut fonctionner seul (par exemple une applica-
tion de diagnostic) ou en association avec un dis-
positif médical, comme dans le cas d’un logiciel
exploitant les données d’un capteur.

Quelle classification pour ces DM
spécifiques ?

Le groupe de coordination des dispositifs médicaux
(MDCG) a publié un guide spécifique intitulé "Gui-
dance on Qualification and Classification of Sof-
tware in Regulation (UE) 2017/745 – MDR and Re-
gulation (UE) 2017/ 746 – IVDR)" (MDCG 2019-11). Ce
document fournit un cadre permettant de contex-
tualiser les analyses des annexes VIII des règle-
ments européens 2017/745 –MDR et 2017/ 746 – IVDR
traitant de la classification des dispositifs médicaux
en général.
LeMDR introduit la règle 11 au niveau de l’Annexe

VIII qui précise les critères de classification des
logiciels autonomes.
Cela implique que tous les nouveaux MDSW se-

ront désormais tenus de suivre cette classification
mais également que les MDSW ayant obtenu le

marquage CE sous directive (ancien cadre légal en
vigueur avant mai 2021), devront, le cas échéant,
être reclassés après évaluation de leur risque à
l'aune de la nouvelle réglementation.

Obligations des fabricants de MDSW

Dans le cadre d’une finalité médicale spécifique
(destination ou "intended purpose"), le fabricant doit
produire des preuves cliniques pour démontrer la
sécurité et les bénéfices cliniques revendiqués pour
le dispositif. Le guide MDCG 2020-1 "Guidance on
Clinical Evaluation (MDR) / Performance Evaluation
(IVDR) of Medical Device Software" fournit un cadre
pour le niveau de preuves cliniques requis. La clar-
té des revendications cliniques du dispositif est

CONFERENCE
FONDÉE

ET PRÉSIDÉE PAR

12 NOVEMBRE 2024 • PARIS - HÔTEL NAPOLÉON (100 M DE L’ARC DE TRIOMPHE) • 18H30-21H00 CONFÉRENCE, ÉCHANGES ET COCKTAIL DÎNATOIRE
PAR ALI MADANI

S I N C E 2 0 0 5

www.implants-event.com

Avicenne’s Insights
MARCHÉ DE L’ORTHOPÉDIE ET SES TECHNOLOGIES CLÉS

PERSPECTIVES 2030 ET TENDANCES

« Le dispositif PECAN
permet le remboursement
anticipé des MDSW pour
une durée d'un an. »
Karim Nadra, groupe AFCROs-DM
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donc le préambule à l'élaboration d'une évaluation
clinique solide et pertinente. L'évaluation de la sé-
curité et des performances cliniques, ainsi que du
profil bénéfice-risque global du produit, par le biais
d'une évaluation critique des données cliniques
générées par son utilisation, est l'une des princi-
pales exigences du MDR. Les fabricants doivent
justifier le niveau de preuves cliniques fournies et
démontrer que le dispositif a été testé de manière
appropriée dans le cadre clinique prévu, que toute
allégation est étayée par des preuves et que le rap-
port bénéfice-risque qui en ressort est clair et ac-
ceptable.

Les trois piliers de l'évaluation
clinique des MDSW

Compte tenu des caractéristiques uniques des
MDSW, qui vont au-delà d'un dispositif médical ou
d'un matériel traditionnel, les régulateurs ont re-
connu la nécessité de converger vers une approche
commune pour l'évaluation clinique des MDSW
afin de promouvoir une innovation sûre et de pro-
téger la sécurité des patients.
L'évaluation clinique de ces DM se décline en trois

volets :
W une association clinique valide,
W une performance technique,
W une performance clinique.
On entend par association clinique l'association
entre les données de sortie du logiciel et lamaladie
ou l'état physiologique défini dans la finalité du
dispositif, sur la base des données d'entrée et des
algorithmes sélectionnés. Cette association est fon-
damentale pour démontrer l'importance clinique
du MDSW dans la situation réelle d’utilisation de
ce dernier au sein du parcours de soins de santé.
La démonstration de la validité scientifique entre
les données de sorties du MDSW et la condition
clinique ou l’état physiologique est réalisée sur la
base de données scientifiques et/ou cliniques ou le
corpus de preuves cliniques existant. Les preuves
peuvent provenir de sources telles que les lignes
directrices cliniques ou la littérature scientifique.
Dans cette phase, il est essentiel de travailler avec
uneméthodologie de recherche bibliographique et
de sélection d’articles bien définie afin d’être le plus
exhaustif et objectif possible, et de s'appuyer sur
une revue systématique de la littérature.

La validation des performances analytiques ou
techniques fait référence à la démonstration de la
capacité du logiciel à générer de manière exacte,
fiable et précise les résultats escomptés et celle de
traiter correctement les données de la même ma-
nière, à chaque fois. Les fabricants doivent fournir
des "preuves objectives" de l'efficacité des proces-
sus de développement des logiciels, notamment en
vérifiant l'efficacité de la conception du logiciel
pour le traitement des données dans le cadre de
l'utilisation prévue duMDSW. Ce type de validation
est également nécessaire pour confirmer la sécuri-
té, la performance et l'efficacité de l'application
logicielle, protégée par des aspects tels que la dis-
ponibilité, l'intégrité, la précision et la confidentia-
lité des données. En pratique, les exigences en
matière de vérification et de validation des logiciels
de dispositifs médicaux, qui font partie des normes
de développement logiciel IEC 62304 et
IEC 82304-1, peuvent être intégrées dans l'évalua-
tion clinique.
La dernière étape vise à démontrer la perfor-

mance "cliniquement significative" d'une appli-
cation MDSW et l’impact positif de l’utilisation du
dispositif en rapport avec ses revendications cli-
niques. La performance clinique doit également
porter sur la facilité d'utilisation du dispositif. En
résumé, cette étape doit permettre de démontrer
que lorsque le produit est mis entre les mains des
utilisateurs ciblés, ceux-ci sont capables de l'utiliser
selon les instructions et que son utilisation est bé-
néfique pour les patients. L'évaluation des perfor-
mances cliniques doit être également envisagée à
chaque nouvelle version du logiciel.

Quid de l'investigation clinique ?

La performance clinique peut être perçue comme
un défi par les éditeurs de logiciels qui ont parfois
du mal à évaluer le niveau de preuve requis pour
ces produits spécifiques au vu de leurs revendica-
tions, notamment en ce qui concerne la nécessité
de mener des investigations cliniques de grande
envergure. Le guide MDCG 2020-1 formule des re-
commandations concernant le type d'allégations
et le besoin de mener une étude prospective ou
rétrospective. Plus précisément, si le MDSW est
utilisé pour déterminer l'état futur d'un patient
(prédisposition, pronostic, prédiction) ou si les ré-
sultats duMDSWont une incidence sur les résultats
cliniques (efficacité du traitement, par exemple) ou
sur les décisions de prise en charge du patient, une
étude prospective peut s'avérer nécessaire.

En conclusion

Le développement rapide des applications MDSW
offre de nouvelles possibilités et de nouveaux défis
aux fabricants et aux autorités de réglementation,
qui s'efforcent de trouver un équilibre entre la vo-
lonté d'encourager l'innovation et la nécessité de
protéger la sécurité des patients. La suite logique
est la question de l’accès au remboursement de ces
thérapies digitales. Aujourd’hui, le dispositif de prise
en charge anticipée des dispositifs médicaux nu-
mériques (PECAN) permet l’évaluation et le rem-
boursement desMDSWpour une durée d’une année
par l’Assurance Maladie. eg
www.afcros.com

Pour démontrer la validité de «l’association clinique», il est essentiel de travailler avec
une méthode de recherche bibliographique bien adaptée.
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