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Implants : en
progres constant

une intervention chirurgicale fréquente, qui con-

nait aujourd’hui une progression continue. Pour la
plupart des patients, les résultats obtenus sont tres sa-
tisfaisants, la durée de vie de ces implants étant évaluée
dans 90 % des cas a 15 voire 20 ans (chiffre communiqué
sur le site internet des Hopitaux Universitaires de Ge-
neéve).

Pour autant, il arrive malheureusement qu'une ex-
plantation soit requise précocement, qu'il s'agisse d'ef-
fectuer un remplacement complet ou seulement une
révision de la prothese. En cause le plus souvent le de-
scellement mais aussi parfois l'infection. D'ot l'import-
ance de la matériovigilance, une obligation réglement-
aire sur laquelle Jeanne Chamousset-Roman du cabinet
de conseil IRI-CE faitle point dans son article en page 17.

Une chercheuse de'Empa, centre de recherche suisse
spécialisé en science des matériaux, s'intéresse pour sa
part de pres aux causes de rejet des implants en titane.
Je vous invite a lire a ce sujet l'article de la page 26.

En dépit de ces risques, le développement d'implants
n'en demeure pas moins porteur d'espoir pour de nom-
breux patients. Et les innovations ou les travaux de re-
cherche dans ce domaine ne manquent pas. Citons par
exemple l'implant de cornée sur mesure sur lequel
planche également 'Empa (page 32), l'implant cervical
misau point par Lincotek (page 34), sans oublier bien str
les perspectives prometteuses offertes dans le domaine
de limplant actif (pages 20 et 24).

Un autre article a ne pas manquer, sur un sujet diffé-
rent mais tout aussi intéressant : celui de JAFCROs en
page 66 qui évoque les dispositifs médicaux "placébos".

Je vous souhaite une excellente lecture et espére vous
croiser prochainement dans les allées de Global Indus-
trie ou d'Orthomanufacture.

I apose d'une prothése totale de hanche est devenue
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Tech4Cure
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enjeux et trajectoires
Nouvelles technologies dans le
domaine de l'implant actif
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d'unimplant en titane peut
échouer
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Implants : sécuriser ['innovation
tout au long de la chaine de
valeur

Alprobotic : expert enfinition
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implants

Des implants cornéens sur
mesure

Une présence renforcée

de Kyocera sur le marché de
['orthopédie

Passer les implants aux rayons X
Le nouvel implant cervical de
Lincotek

Plus de 30% de nouveaux expo-
sants a Orthomanufacture 2026 !

Produire des muscles artificiels a l'aide de l'im-
pression 3D ? C'est un grand défi technique relevé

par linstitut de recherche suisse Empa, qui
travaille sur des actionneurs élastiques diélec-
triques a base de silicone. Un projet fascinant a
découvrir en page 52.

Patrick Renard, Rédacteur en chef
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ACTUALITES DE LA PROFESSION

DM, DMN ET DMDIV

Fusion de KYomed INNOV et CEISO

KYomed INNOV, CRO clinique spécialisée en santé numeérique et dispositifs
médicaux innovants, et CEISO, cabinet reconnu pour son expertise réglementaire,
qualité et clinique appliquée aux DM, fusionnent pour donner naissance au groupe

KYomed INNOV - CEISO, dédié a l'accompagnement des fabricants de DM.

Le groupe KYomed
INNOV - CEISO
offre un large éven-
tail d'expertise aux
fabricants de DM.

INFO

La promesse du groupe
estde placer lhumain au
cceur de sa démarche
avec : un interlocuteur
unique, un accompagne-
ment personnalisé, une
expertise compléte et
intégrée, une sécurisa-
tion du parcours régle-
mentaire et clinique et
une capacité a tester les
dispositifs en conditions
réelles.

CRO
CLINIQUE

O rull
K

REGLEMENTAIRE

Stratégle clinique Stratégie réglementaire

Méthodologie & design Dossier technique
Coordination d'étude Evaluation clinique
clinique

ot Veille & Bibliographie
Statistiques

répond a un besoin croissant du marché : simplifier,

accélérer et sécuriser l'accés au marché des dispo-
sitifs médicaux, dans un contexte marqué par la com-
plexification des réglementations (MDR 2017/745 et 746,
IA Act) et le durcissement des exigences cliniques et
réglementaires. Lobjectif est clair : consolider une CRO
clinique francaise afin d'offrir un accompagnement
complet, humain et qualitatif, et de permettre aux pa-
tients d'accéder rapidement a des innovations plus stres.

I ‘union stratégique de KYomed INNOV et de CEISO

Un rapprochement naturel entre deux
acteurs complémentaires

Fondée en 2014 par Daniel Laune, KYomed INNOV s'est
rapidement imposée comme un partenaire de référence
pour les projets de santé numérique grace a une ap-
proche sur mesure, intégrant expertise scientifique, cli-
nique et technique, de I'idée a la mise sur le marché.

Depuis plus de 25 ans, CEISO, dirigée par Gérard Luzer-
gues, accompagne les industriels du dispositif médical
grace a une approche intégrée conjuguant conseil en
affaires réglementaires et qualité avec accompagnement
clinique grace a un département interne dédié a cette
activité. Lentreprise, référencée Qualiopi, dispose de la
certification ISO 9001 et ISO 13485.

Les deux dirigeants collaborent depuis plus de 20 ans,
partagent la méme vision de la filiere MedTech et sont
tous deux animés par les mémes valeurs : bienveillance,
respect, honnéteté, confiance et excellence.

Un groupe dédié aux dispositifs médicaux

Le nouveau groupe KYomed INNOV - CEISO couvre tout
le périmétre des dispositifs médicaux classiques (DM),

6 DeviceMed 2|2026

QUALITE

(15013485, 15014001, ...)

Conception Systéme
de Managementde la
Qualité (sMQq)

&
FORMATION & [ff
E-LEARNING

Formations sur mesure Validationdes 1A:

certifidées Qualiopi :
- P * Robustesse

* Réglementaire + Explicabilité

= 1A

= Qualité... Conformité 1A act

numériques (DMN) et de diagnostic in vitro (DMDIV).
Lapproche globale proposée réunit désormais :

m une CRO clinique full service,

une solide expertise réglementaire,

un accompagnement qualité,

une offre de formation en présentiel et e-learning,
une plateforme de validation des IA en santé,

unique en Europe.

Cette continuité d'accompagnement de l'idéation
jusqu'a la post-commercialisation constitue un atout
majeur pour sécuriser les innovations médicales dans
toute leur complexité.

IA Act: un exemple emblématique des
synergies créées

Ce rapprochement permettra notamment de structurer
une offre complete autour des enjeux d'intelligence ar-
tificielle en santé. KYomed INNOV apporte son expertise
dansl'évaluation de la robustesse, de l'explicabilité et de
I'impact clinique des IA médicales, tandis que CEISO
renforce l'accompagnement réglementaire autour de ces
technologies émergentes. Ces nouveaux services seront
lancés dés mars 2026.

Perspectives : construire un leader
francais puis européen

Avec des équipes renforcées, une offre élargie et une
capacité accrue a mener des projets denvergure,
KYomed INNOV - CEISO ambitionne de devenir un ac-
teur incontournable en France puis en Europe capable
de sécuriser l'ensemble du parcours des dispositifs mé-
dicaux. (eg)

www.kyomedinnov.com www.ceiso.fr

Source : KYomed INNOV
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EVENEMENT

MedTech Meetup le 31 mars 2026 a La Rochelle

Covartim et le cluster régional d'innovation
Santé ALLIS-NA organisent la premiere
édition francaise du MedTech Meetup, a

La Rochelle, fin mars prochain. Leur ambi-
tion est de rassembler I'ensemble des ac-
teurs industriels, institutionnels et acadé-

miques de Nouvelle-Aquitaine, de stimuler

les collaborations et de valoriser les initia-

tiveslocales. MedTech Meetup s'adresse aux

fabricants de dispositifs médicaux, aux pro-

fessionnels et entrepreneurs de la Santé, aux

équipementiers, aux prestataires et aux in-

vestisseurs.

La journée sera rythmée par des confé-

rences pléniéeres, des tables rondes ainsi que
des ateliers thématiques.
Le programme de la matinée aborderales

themes de l'écosysteme néo-aquitain, l'inno-
vation en santé numérique, l'internationali-

sation, lavision des organismesnotifiés et le

financement de l'innovation, avec la partici-

pation notamment de FineHeart, du Snitem,
de GMED et de I'Agence de I'Tnnovation en
Santé.

Arnaud TAFILET - stock.adobe.com

Source

Les ateliers de laprés-midi porteront sur
la norme ISO 10993, la réglementation DM
& DMDIV, l'index DM durable et l'innovation
médicale, avec la participation de NAMSA,
de 'AFNOR, de IADI N-A, d'Objectif Crois-
sance Healthcare et de la SATT Ouest Valo-
risation.

Lors des pauses café et déjeuner, les visi-
teurs pourront profiter d'une mini-exposi-

ACTUALITES DE LA PROFESSION

MedTech Meetup est destiné a
fédérer les acteurs de la med-
tech en Nouvelle-Aquitaine.

tion regroupant les stands
dALLIS-NA, Appalach,
Applus+Rescoll,  Apsalys,
CGR, Covartim, Groupe Icare
et Selenium Medical. Un
stand sera dédié aux innova-
tions médicales.

Rappelons que Covartim est
un bureau d'étude spécialisé
dans le développement et la certification de
technologies médicales. Ses équipes, basées
a Bruxelles et a La Rochelle, accompagnent
les fabricants de DM tout au long du déve-
loppement de leurs produits (R&D, prototy-
page, industrialisation, Vérification & Vali-
dation, assurance qualité et affaires régle-
mentaires). (eg)
https://medtechmeetup.fr

ACCOMPAGNEMENT
Grenoble renforce sa filiere
MedTech

CONDITIONNEMENT
& STERILISATION A
L’'OXYDE D’ETHYLENE
OU A LA CHALEUR

Lalliance entre Axel
MedTech et Linksium
! vise a créer un conti-
nuum d'accompagne-
: mentrare dans l'éco-
2 systeme frangais.

Source : Linksium

HUMIDE DE
DISPOSITIFS MEDICAUX

Aloccasion du salon Tech&Fest début février dernier a Gre-
noble, les acteurs grenoblois Linksium et Axel MedTech ont
présenté sur le pavillon collectif de Medicalps le partenariat
qu'ils ont mis en place. Leur objectif : proposer aux start-up
medtech dusillon alpin un accompagnement global de leur
projet, des premiers jalons a l'industrialisation. Cette al-
liance de deux types daccompagnement complémentaires
permet un maillage (du TRL 3 au TRL 9) que l'on trouve ra-
rement dans l'écosysteme francais. En effet, Linksium, so-
ciété daccélération du transfert de technologies du sillon
alpin, est spécialisée dans l'accompagnement amont des
projets issus de la recherche publique, de la maturation a
I'incubation. De son coté, Axel MedTech se positionne
comme un accélérateur industriel destiné a accompagner
les start-up de la MedTech une fois le prototype développé,
jusqua son industrialisation.

Parmi les premiers bénéficiaires de cette dynamique,
ArXimed, une start-up qui développe une technologie
d’imagerie révolutionnaire capable de mesurer les tissus
mous avec des rayons X. (eg)
www.axel-medtech.fr  www.linksium.fr

25 ANS D’EXPERTISE A VOTRE SERVICE

> PACKAGING SUR MESURE EN SALLE BLANCHE ISO7

p> STERILISATION A L'OXYDE D’ETHYLENE EN CYCLE
RESERVE

p> STERILISATION A LA CHALEUR HUMIDE

p> TRAGCABILITE AUTOMATISEE PAR DATA MATRIX
=
|
[=]s

www.steriservices.com

[=]

(&) +33(0)2 3243 0019
@ commercial@steriservices.com
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La Fabrique de l'innovation en
santé s'étendra sur prés de 700 m?
au sein du batiment GINA du futur

quartier de la santé de Nantes.

ACCOMPAGNEMENT

Un lieu d'innovation au cceur du
futur quartier de la Santé a Nantes

INFO

La Fabrique de l'innova-
tion en santé constitue
l'un des dispositifs
phares du Péle Universi-
taire d'Innovation
Nantes Université, dans
le domaine de la santé.
Celui-ci s'appuie sur cing
filieres : santé du futur
(co-pilotée par le CHU de
Nantes), industrie du
futur, numérique,
sciences humaines et
sociales, énergie - mer et
environnement.

Avec la Fabrique de I'innovation en santé, le CHU de Nantes et ses
partenaires lancent une offre inédite : une prestation de service intégrée,
qui permettra d'accompagner des projets innovants, de l'idée a la mise
sur le marché, avec des ateliers complémentaires et un soutien financier.

ongue et portée par le CHU de Nantes, la Fabrique

de l'innovation en santé, qui est promue en parte-

nariatavec Nantes Université, s'intégre dansl'offre
du Péle Universitaire d'Innovation Nantes Université
(PUI). Son objectif: donner vie aux innovations en santé
de demain. Cette offre a pour ambition de rendre I'inno-
vation accessible a tous en s'adressant au plus grand
nombre : entrepreneurs du secteur, professionnels hos-
pitaliers, étudiants et chercheurs du PUIL.

« Avec la Fabrique de l'innovation en santé, nous don-
nonsles moyens aux intrapreneurs mais également aux
entrepreneurs (start-up, PME, grands groupes) d'oser
faire ce pas de c6té, pour penser et développer les solu-
tions en santé de demain », explique Etienne Bendjebbar,
responsable du département innovation et développe-
ment du CHU de Nantes.

Loffre en question va du besoin a la mise surle marché,
au travers dun accompagnement sur mesure. Elle re-
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pose sur trois dispositifs phares, co-construits avec les
partenaires du CHU de Nantes : des ateliers, un parcours
dacculturation et de formation, et un soutien financier.

Des ateliers, de la création a la mise
sur le marché

Un atelier de co-création compose le premier maillon
de la chaine. Il permet de traduire un besoin en cahier
des charges puis en idée. Centré autour des usages et
intégrant des méthodologies de design, cet atelier favo-
risel'idéation etla conception de solutions adaptées aux
problématiques identifiées dans les services de soins.

Un atelier de maquettage concu comme un espace
de prototypage virtuel et physique dans le cadre duquel
seront modélisées, a l'aide d'outils numériques et de la
fabrication additive, des maquettes issues notamment
de l'atelier de co-création.
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Un atelier d'expérimentation, qui est destiné a tester
les innovations dans différents environnements ou di-
rectement au cceur des services du CHU de Nantes. Lob-
jectif sera notamment ici de réaliser des études de be-
soin, des tests d'usage, des études cliniques, d'orienter
les développements produits et d'accélérer la mise a
disposition des données issues de la recherche clinique
et du soin.

Un atelier d’accés au marché constitue le dernier
maillon de cette chaine. Il permettra de réaliser des éva-
luations médico-économiques, des évaluations de tech-
nologie de santé, daccompagner la constitution des
dossiers de remboursement, de sensibiliser les porteurs
de projets et les entreprises aux enjeux de l'achat public
et de développer une méthodologie daccompagnement
afin d'accélérer l'acces au marché, la diffusion des inno-
vations et les levées de fonds.

Loffre de service innovation du CHU renforce ainsiles
expertises des équipes du département innovation et
développement du CHU, en particulier sur les étapes
d’expérimentation et d'acces au marché. Elle favorise
également la structuration sur les phases amont (idéa-
tion, conception, maquettage).

Congu pour susciter les vocations et I'émergence de
‘primo-innovateurs’ en interne, le parcours d'accultu-
ration et de formation aura pour but de fédérer et d'ani-
mer une communauté d'innovateurs internes. Il com-
prendra plusieurs dispositifs :

m le "temps protégé innovation” mis en place dans le
cadre du PUI Nantes Université permettant de libérer
du temps pour entreprendre ;

= une campagne d'appels a projets ;

® un programme événementiel incluant en particulier
un hackathon annuel et une journée de I'innovation.
Ce programme d'émergence aligné avec les objectifs

du PUI Nantes Université contribuera a alimenter les

programmes entreprenariat de I'écosystéme nantais
comme le Deeptech Starter et la Deeptech Factory.

Enfin, l'offre de la Fabrique comprendra une aide a la
recherche de financement, ainsi qu'une enveloppe
annuelle pour financer des expérimentations ou l'acqui-
sition de dispositifs médicaux innovants. Elle sera cou-
plée & une offre de financement permettant au CHU
d'investir dans de futures start-up.

700 m2au sein du batiment GINA

Cette offre sera incarnée par un site dédié au sein du ba-
timent GINA, qui constitue la premiére brique du pole
d’innovation en santé porté par Nantes Métropole. Lo-
calisé au cceur du futur quartier de la santé, il sera en
proximité immédiate du nouvel hopital, desinstituts de
recherche et des entreprises et start-up du domaine de
la santé.

Cette proximité géographique facilitera les échanges
entre les services de soins et les entreprises afin de dé-
tecter les innovations précocement, de favoriser leur
développement et d'en faire bénéficier rapidement les
professionnels du soin et les patients.

LaFabrique del'innovation en santé s'étendra sur pres
de 700 m? au sein du batiment GINA. Le CHU de Nantes
y installera notamment ses quatre ateliers, des bureaux
pour les professionnels du CHU de Nantes et les parte-
naires de cette offre de service. La livraison de ces es-
paces est prévue avant cet été. (pr)
www.chu-nantes.fr/innovons-ensemble
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Leading European Exhibition for the
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Medical Technology
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If you want to shape the future of medical technology,
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discover ideas, technologies and partners that make
innovation possible.
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connects visions and shapes the medical technology
of tomorrow.

Oiscover more and
Secure your ticket!
medteclive.com

Honorary sponsors

b
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EVENEMENT

La micro-fabrication tiendra salon
a Besancon cet automne

La prochaine édition de Micronora aura lieu du 29 septembre au 2 octobre
prochains. Loccasion pour les industriels du dispositif médical de rencontrer des
fournisseurs experts en microtechniques, qu'il s'agisse de moyens de production

ou de prestations de sous-traitance.

Micronora a de quoi séduire les fabricants de dispo-

sitifs médicaux en quéte de solutions pour leurs
développements et leur production. Qu'ils soient a la
recherche de logiciels de CFAQO (conception et fabrica-
tion assistées par ordinateur), de moyens de contr6le et
de mesure, dautomatismes intelligents ou de ma-
chines-outils de haute précision, les exposants seront la
pour répondre a leurs besoins.

En matiére de CFAQ, les éditeurs préconisent des ou-
tils capables d'accélérer et daméliorer la conception et
la fabrication des dispositifs médicaux. C'est le cas par
exemple de TopSolid ou d'Open Mind Technologies. Le
logiciel hyperMILL de ce dernier assure un niveau élevé
de qualité d'ébavurage des arétes et des pergages, un
atout essentiel pour l'industrie des medtech.

I a palette des produits et services exposés a

La machine-outil bien représentée

La machine-outil joue, elle aussi, un role clé dans la mi-
cro-fabrication des dispositifs médicaux, comme le dé-
montre le centre d'usinage modulaire RM3-5 Dental de
Realmeca, un équipement congu notamment pour le

INFO

Les sociétés VP Medtech
et Armink Tatoo Body
Art ont mis au point un
systéme de tatouage
innovant, industrialisé
par VP Medtech, ce qui
leur avalu un Micron
d’Argent a Micronora
2024.

Le cobot léger et flexible 7 axes LBR Med de Kuka dispose de capteurs sophis-
tiqués et de fonctions de sécurité associés a une surface dont l'hygiéne a été

optimisée.
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Source : Kuka Deutschland GmbH

secteur dentaire. La société meusienne propose aussi
une machine d'usinage par ultrasons qui facilite l'usi-
nage des matériaux trés durs comme les céramiques,
verres, carbures de tungstene, silicium... Dautres
constructeurs comme Roders ou Willemin-Macodel,
offrent également des équipements capables d'usiner
des formes géométriques complexes, avec des états de
surface conformes aux plus hauts standards de qualité
et une précision dimensionnelle élevée. Ils permettent
d'usiner des formes dans des matériaux nobles tels que
le titane, le chrome-cobalt, 'acier inox, la céramique ou
des matieres plastiques (PEEK, polyacétal, PEE, etc.). A
titre dexemple, citons des implants rachidiens, des pro-
theses de hanches, des plaques et vis a os, des outils
chirurgicaux tels que pinces et ciseaux, mais aussi des
implants dentaires.

Larobotique figure en bonne place

Omniprésente au salon bisontin, la robotique est un sec-
teur en pleine expansion dans l'industrie médicale. Spé-
cialiste des applications médicales depuis plus de trente
ans, Staubli présentera le robot TX2-60L MedX Ready, un
véritable assistant médical et chirurgical. Ce robot 6 axes
fait ses preuves dans des applications critiques telles que
l'orthopédie, la neurochirurgie, la chirurgie du cancer...
Autre pionnier de la robotique médicale, Kuka combine
cette derniere avec I'Intelligence Artificielle. Son cobot
léger et flexible 7 axes LBR Med dispose de capteurs so-
phistiqués et de fonctions de sécurité associées a une
surface a l'hygiéne optimisée.

Sans oublier les sous-traitants

A nepas manquer enfin 3 Micronora 2026, les nombreux
sous-traitants actifs dans les microtechniques médi-
cales. A l'exemple de la société Bossme'd qui a fété ses
dix ans d'existence enjuillet dernier. Experte en usinage
de piéces complexes, la PME bisontine possede des équi-
pements de derniére génération capables de fabriquer
des dispositifs d'irradiation médicale, électro-médicaux
et électro-thérapeutiques. Citons aussi la société VP
Medtech (groupe Lamenplast), qui fabrique des pieces
plastiques en matieres hautes performances dédiées aux
secteurs médical et parapharmaceutique. (eg)
www.micronora.com


http://www.micronora.com

Source : Aérometrik
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CONTROLE DE LA CONTAMINATION

Aérometrik étend

son périmetre

Spécialiste des solutions de contrdle de la
contamination de l'air, Aérometrik élargit son
réseau de distribution de la marque CLiMET a la
région DACH (Suisse, Allemagne et Autriche).

distribue des solutions de mesure pour le contréle

et le suivi des salles propres notamment aupres des
industriels du dispositif médical. Lentreprise propose, a
la vente ou a la location, de nombreux équipements de
mesure comme des compteurs de particules, collecteurs
de germes, testeurs de filtres et de masques, anémo-
meétres et balometres, micromanometres, transmetteurs
de vitesse dair, débitmeétres, analyseurs de la qualité de
lair, générateurs de fumée, particules étalons... dédiés a
la maitrise de la contamination. Garant du suivi et des
vérifications métrologiques de ces équipements,
Aérometrik propose en complément des prestations de
qualifications (QI/QO) sur site.

La société, dont l'expertise repose sur plus de 8 000
vérifications métrologiques par an, met en avant la fia-
bilité et la précision de ses solutions de mesure, ainsi que
leur conformité aux bonnes pratiques et aux normes.

Limité jusqu'a présent a la France et au Benelux, le pé-
rimeétre géographique de l'entreprise s'‘élargit a la Suisse,
IAllemagne et lAutriche au travers de sa filiale
Aerometrik AG, implantée a Mohlin, pres de Bale.

Aérometrik renforce ainsi son partenariat avec la so-
ciété CLiIMET, fabricant de compteurs de particules et
aérobiocollecteurs, en proposant des services équiva-
lents a ceux d'un fabricant, tout en assistant ses clients
et partenaires industriels dans leurs enjeux de qualité,
de conformité et d'innovation. Ce développement s'ac-
compagne de la construction d'un nouveau laboratoire
de 4000 m2. (pr)
www.aerometrik.com

F ondée a Betton pres de Rennes en 2019, Aérometrik

Aérometrik renforce
son partenariat avec
lasociété CLIMET,
fabricant de comp-
teurs de particules
et aérobiocollec-
teurs, en proposant
des services équiva-
lents a ceuxd'un
fabricant.

INFO

Aérometrik exposera son
offre sur le stand B18 du
salon Contamin@Lyon
2026, les 25 et 26 mars
prochains.

DeviceMed 2(2026 11

"“albhades

Analytical Solutions for Health Products

L’EXPERTISE
ANALYTIQUE ET
TOXICOLOGIQUE
A VOTRE SERVICE

ANALYSE
CONSEIL

* Physico chimie
- Biologie
- Toxicologie

NETTOYAGE
PACKAGING

STERILISATION
BIOCOMPATIBLITE

iy

CERTIPHARM

Romainville site
% CERTIPHARM n°94/2020

5
cofrac

15013485

Santé Médical

AFNOR CERTIFICATION

@

ISO 9001 . 4
o PORTEE
Quali DISPONIBLE SUR

W COrRAG PR

SSAIS
ACCREDITATIONS
N°1-1322 & N°1-7009

A company part of the alliance

WORMS SAFETY @

+33 (0) 492 794 141
https://www.albhades.com



http://www.aerometrik.com

ACTUALITES DE LA PROFESSION

RECENTRAGE

Arburg se retire du marché de la fabrication additive polymere

freeformer

Les utilisateurs de Freeformer continueront a
bénéficier du service apres-vente d'’Arburg.

Léquipement de production Freeformer et
le procédé de fabrication associé APF
(Arburg Plastic Freeforming) avaient fait
sensation lors de leur lancement sur le mar-
ché au salon K 2013 en raison de leurs carac-
téristiques technologiques prometteuses.
Arburg avait ainsi de quoi se faire une
bonne place au soleil sur un marché dont la
croissance annuelle dépassait les 20 %. Sa

ECONOMIE CIRCULAIRE

Source : Arburg

solution combinait trois atouts convain-
cants face al'offre del'époque. Elle employait
des granulés de polymeres "standards", iden-
tiques a ceux utilisés dans I'industrie de l'in-
jection plastique. Le polymere fondu était
mis en ceuvre sous pression, permettant
d'obtenir des pieces dont les caractéristiques
mécaniques atteignent 80 % de celles réali-
sées par injection plastique. Enfin, il était
possible de conjuguer différents matériaux,
séquentiellement ou simultanément, pour
une méme piece.

Maisvoila...la croissance du marché dela
fabrication additive n'a pas suivi la courbe
attendue. Elle est restée certes positive, mais
un ralentissement a commencé a se faire
ressentir en 2023 (10,3 % de croissance an-
nuelle, contre 15,3 % les années précédentes,
selon Ampower). D'aprés le Wohlers Report,
la croissance en 2024 a été de 9,1 %, avec une
montée en puissance de la fabrication addi-
tive métal. Notons que 67,1 % des machines
du marché sont aujourd’hui des solutions
polymeres, suivies par 29,7 % pour le métal,
et que l'impression 3D céramique, encore
anecdotique il y a peu, a le vent en poupe.

Face a cette situation, Arburg fait au-
jourd'hui le constat que ses objectifs écono-

miques pour ce domaine d'activité n'ont pas
pu étre atteints. Lentreprise a décidé de se
recentrer sur son cceur de métier : la
construction de presses a injecter.

« Cette décision commerciale a été prise
apres une évaluation et une réflexion appro-
fondies de la situation du marché et des pa-
rameétres économiques actuels », a déclaré le
Dr Armin Schmiedeberg, président du comi-
té consultatif dArburg.

Les clients de lactivité de fabrication
additive et les utilisateurs de machines
Freeformer peuvent toutefois continuer a
compter sur la promesse de la marque
Arburg « Wir sind da » (Nous sommes 1a).
Al'avenir, ils bénéficieront d'un service com-
pletdirectementassuré par le fabricant, avec
lassurance de lapprovisionnement en
piéces détachées.

Les quelque 40 collaborateurs dArburg
Additive issus des services commercial, dé-
veloppement, technique dapplication et
montage ont la possibilité détre réintégrés
au sein de l'entreprise, afin que les clients
puissent continuer a compter sur des inter-
locuteurs compétents et des experts de
longue date. (pr)
www.arburg.com

Une solution clé en main pour le recondltlonnement de dispositifs médicaux

Publié il y a environ un an, le décret n°2025-
247 vise a promouvoir l'économie circulaire
dans le secteur de la santé et a réduire I'im-
pact environnemental des DM. Il précise les
conditions dans lesquelles les dispositifs a
usage individuel peuvent étre remis en bon
état d'usage et redistribués a d'autres pa-
tients. Ce décret s'accompagne d'un arrété
listant les premiers dispositifs médicaux
concernés (https://urls.fr/mSiqwH).

Il s'agit 1a d'un nouveau modéle écono-
mique encouragé par I'Assurance Maladie,
qui prendra en charge les DM recondition-
nés - a travers une solution incitative privi-
légiant I'usage de produits reconditionnés.

Redeem Medical n'a pas attendu la publi-
cation du décret pour créer, en 2024, la pre-
miére filiére nationale de collecte, recondi-
tionnement et remise sur le marché dat-
telles et dorthéses médicales.

Lentreprise nantaise se présente ainsi en
pionniere avec une solution clé en main,
préte a répondre aux enjeux des industriels
et a leurs objectifs de durabilité, d'optimisa-
tion des ressources et d'accélération de la
transition écologique du secteur médical.

Une fois les dispositifs récupérés a laide
de bornes de collecte, ils bénéficient d'une
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Plus de 10 000 produits ont déja été récupérés
avec les 200 bornes de collecte installées.

infrastructure de reconditionnement et de
contrble qualité conforme aux normes
AFNOR NF S97C-414. En cours de validation,
ces normes garantissent une qualité et une
tracabilité optimales.

Grace a un processus de revalorisation
optimisé, 66 % des produits collectés sont
ainsi remis en bon état d'usage. Cela se tra-
duit par une réduction d'environ 20 % du

Source : Redeem Medical

prix des dispositifs reconditionnés, rendant
les soins plus accessibles, et des économies
de 3a5Me pour la Sécurité sociale dés 2025.
La trajectoire s'oriente vers 54 M€ d'écono-
mies annuelles d'ici 2028. Limpact est donc
massif pour le systeme de santé.

Redeem Médical s'appuie sur un réseau de
partenaires stratégiques incluant des indus-
triels (Thuasne, Enovis, SM Europe, Sigvaris,
Orthomédica...), des distributeurs et réseaux
depharmacies, desétablissements de santé
et des institutions publiques (ADEME,
Bpifrance, laRégion Pays de la Loire, Nantes
Métropole, Atlanpole, ainsi que les services
ministériels).

Cette coopération vise a structurer une
filiére pérenne, garantissant l'accessibilité,
la tracabilité et la conformité réglementaire
des dispositifs remis en circulation.

Le moment est venu de franchir I'étape de
I'industrialisation et de préparer la bascule
versune adoption massive. Redeem Medical
invite tous les acteurs - industriels, établis-
sements de santé, distributeurs, investis-
seurs — a rejoindre cette révolution au ser-
vice de la santé et de la souveraineté indus-
trielle francaise. (pr)
www.redeem-medical.fr


http://www.arburg.com
https://urls.fr/mS1qwH
http://www.redeem-medical.fr

Source: First Connection
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'I
Medi'Nov revient a F -
Lyon début juillet ;

Lyon pour sa 14eme édition, mais il se tiendra plus

7 b N l ‘ i _\_‘\\

Médi'Nov est de retour au Centre de Congres de =~
>

tardivement cette année : les ler et 2 juillet. 4

-
Evénement dédié aux dispositifs médicaux, aux

technologies de pointe et aux solutions digitales en

santé, Medi'Nov Connection réunit chaque année
I'ensemble de la chaine de valeur MedTech : industriels,
start-up, professionnels de santé, institutionnels, inves-
tisseurs et experts du secteur.

Lan dernier, Iévénement avait réuni 1250 participants,
dont 130 exposants et 60 speakers, une trentaine de
conférences et de prises de parole ayant été organisées.

Pour cette 14eme édition, les organisateurs mettront
l'accent sur un programme essentiellement articulé au-
tour de I'Intelligence Artificielle et de son rdle & toutes Salles propres
les étapes du cycle de vie d'un DM : de I'idéation a sa fin
devie. Deux tables rondes et sept conférences pléniéres ISO6 | ISO7 | 1sO8
traiteront particuliérement de ces sujets. 1000m?2

Autre nouveauté souhaitée par les organisateurs :

mettre en lumiere les aventures de trois start-up du DM
ayant été précédemment lauréates du concours de l'in- ';EIE,% %Em
novation Medi'Nov, afin de témoigner du parcours de s e
leur entreprise et des perspectives envisagées pour les

mois et années a venir.

Lévénement se tiendra les ler et 2 juillet au Centre de
Congres de Lyon. A noter que Medi'Nov est désormais
organisé par la société Proximum, filiale de
Comexposium, dont les équipes seront accompagnées
cette année par les co-fondateurs initiaux du salon, @ EXSTO
David Bilman et Xavier Kessous (anciennement
dirigeants de l'agence First Connection) pour assurer
une transition optimale. (eg) +33 (0)4 32 50 16 97
www.medinov-connection.com contact.cavaillon@exsto.com
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1ISO 18562:2024

Evaluation biologique des
chemins de gaz dans les DM

Extrait d'une publication de l'organisme notifié GMED, cet article présente les grandes
lignes de la méthodologie d'évaluation du risque biologique cadrée par la série ISO
18562. Révisée en 2024, cette norme vient compléter I'ISO 10993 pour ce qui concerne
la biocompatibilité des chemins de gaz respiratoires dans les dispositifs médicaux.

Lanorme SO 18562
concerne les DM
comportantun
systéme de trans-
port de gaz destiné
aétreinhalé parun
patient ou risquant
de l'étre.

anormeISO 10993 cadrel'évaluation biologique de
tous les dispositifs médicaux (DM) entrant en

contact direct ou indirect avec le corps du patient.

Mais les dispositifs qui integrent un systéme a transport
de gaz destiné a étre inhalé par un patient ourisquant de
l'étre, doivent suivre un traitement particulier.
L1SO18562-1se substitue al'ISO10993-1 quand il s'agit
de caractériser et d'évaluer la sécurité biologique des
chemins de gazrespiratoires. En revanche, '1SO 10993-1

demeure bien applicable a toutes les parties du disposi-
tif médical entrant en contact direct avec le patient.
Dansle cas d'un embout buccal ounasal ou d'un masque,

par exemple, il conviendra au fabricant d'évaluer les
risques biologiques séparément du chemin de gaz.
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L'évaluation biologique d'un DM incluant un chemin
de gaz peut donc impliquer une double approche d'éva-
luation . Les étapes a suivre seront a intégrer dans un
plan d’évaluation des risques biologiques structuré et
cliniquement pertinent, au sein d'un processus de ges-
tion du risque, conformément a I'ISO 14971.

Ce qui rassemble les normes ISO 18652-1
et 1S0 10993-1

Les deux normes ont en commun une approche basée
sur les risques, combinant la collecte et 'évaluation de
données existantes, avec, le cas échéant, la réalisation
d'essais pour analyser les risques toxicologiques. Il s'agit,
dans les deux cas, de statuer finalement sur la sécurité
biologique du DM.

Les étapes d'évaluation sont similaires :

m Présentation détaillée du DM et/ou du chemin de
gaz (composants, matiéres premiéres, caractéris-
tiques, usage clinique revendiqué, population cible,
durée de vie prévue, processus de fabrication, pro-
cessus de traitement ou retraitement, conditionne-
ment, conditions de stockage, vieillissement, etc.) ;

m Catégorisation du DM et/ou du chemin de gaz te-
nant compte de sa durée d'utilisation et de son usage
clinique normal revendiqué ;

m Identification des paramétres biologiques tenant
compte de la catégorisation et des conditions d'expo-
sition du patient aux constituants du DM ou autres
contaminants potentiels ;

m Collecte des données existantes, revue de la littéra-
ture, de données post-marché et/ou de résultats
d'essais réalisés sur le dispositif sous évaluation... ;

m Analyse des données et des lacunes de données,
pour statuer sur l'acceptabilité de tous les risques
associés aux parameétres biologiques identifiés ;

m Définition et réalisation dun programme d'essais
physicochimiques pour obtenir des données com-
plémentaires afin de caractériser pertinemment le
DM ou le chemin de gaz;

= Evaluation toxicologique pour toutes les substances
auxquelles le patient pourrait étre exposé et conclu-
sion sur l'acceptabilité de chaque risque ;

m Définition et réalisation dun programme d'essais
biologiques, siles données ou résultats de I'évalua-

Source : © Dancing Man - stock.adobe.com
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tion toxicologique ne sont pas suffisants pour

conclure a l'acceptabilité de certains risques ;

Compilation de toutes les données collectées et

générées et analyse des risques globale ;

Conclusion sur la sécurité biologique du DM et sur le

bénéfice de son utilisation pour le patient ;

Réévaluation en cas de modification du DM ou de

nouvelles données impactant I'évaluation.

On retrouve également les mémes exigences concer-
nant laréalisation d'analyses chimiques en premiére
intention, avant tout essai biologique, et la limitation
des essais sur animaux si des alternatives existent.

Enfin, les recommandations de la série des normesISO
10993 restent pertinentes s'il s'avére nécessaire de réali-
ser des extractions chimiques, d'interpréter des résultats
toxicologiques ou de réaliser des essais biologiques pour
un chemin de gaz.

La série ISO 18652 ajoute des exigences a la série ISO

10993 afin de mieux comprendre les risques engendrés

par les chemins de gaz et fournit des méthodes d'essais

appropriées et des consignes d'évaluations toxicolo-
giques basées sur les données d'inhalation.
La série ISO 18652 comprend 4 parties :

1. Evaluation et essais au sein d’un processus de
gestion du risque : stratégie générale de évaluation
biologique des chemins de gaz et instructions pour
déterminer les doses tolérables inhalées (bases de
I'évaluation toxicologique) et pour interpréter les
résultats.

2. Essais concernant les émissions de matiéres parti-
culaires : analyse des particules contenues dans les
gaz traversant le dispositif et définition des limites
acceptables selon leurs tailles et leurs dimensions.

3. Essais concernant les émissions de substances
organiques volatiles : détection et caractérisation
de ce type de substances susceptibles d'étre libérées
par le chemin de gaz puis inhalées par le patient.

4. Essais concernant les relargables dans le conden-
sat formé dans le chemin de gaz : évaluation de ce
condensat (gouttes, films d'eau, liquides) pouvant
contenir des contaminants et étre acheminé jusquau
patient et s'y introduire par inhalation ou ingestion.

Les normes ISO 18562:2024 comprennent des révisions
majeures par rapport aux versions de 2017.
Ces évolutions ont notamment consisté a :
Ajouter des termes, en préciser d'autres, et clarifier la
méthodologie générale d'évaluation.
Elargir les typologies de patients a des groupes plus
vulnérables et redéfinir leurs criteres. Cela invite le
fabricant a davantage se questionner sur la popula-
tion clinique cible de son DM. Il doit ainsi considérer
précautionneusement les parametres (volume d’air
respiré par défaut, poids du patient, etc.) pouvant
influencer le calcul de la dose admissible a laquelle le
patient peut étre exposé.
Gagner en pertinence avec l'introduction du concept
d'inhalation par laquelle les composés (particules,
condensats...) peuvent entrer en contact avec le
patient et I'élargissement de la gamme des subs-
tances volatiles organiques testées.
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INFO

La version originale
compléte de cet article,
publiée dans la News-
letter mensuelle de
GMED, est disponible sur
le web a partir du lien
https://urls.fr/GISEFz.

Pour quels DM ?

Sont concernés par la
norme 1SO 18562 les
ventilateurs d'urgence,
les appareils de réanima-
tion, les tubes respira-
toires, les nébuliseurs,
les inhalateurs, mais
aussi les embouts
buccaux et nasaux, les
masques, les équipe-
ments médicaux de
protection respiratoire
individuelle...

Ftendre les essais de la norme ISO 18562-2 aux émis-

sions de composés organiques semi-volatiles et trés

volatiles.

Donner des consignes, des ajustements et des va-

leurs de seuils de préoccupation toxicologique adap-

tées a une exposition par inhalation et a la typologie

du patient ciblé par le dispositif médical.

Toutes ces mises a jour visent a mieux aligner I'éva-
luation biologique des DM sur leur utilisation cli-
nique.

La démonstration de conformité a une nouvelle version
de norme implique :

Une analyse d'écart(s) et d'impact(s) entre I'ancienne

norme et la version révisée ;

Puis, unejustification de l'adéquation de I'évaluation

biologique historique ;

Ou bien un plan d'actions pour réviser l'appréciation

du risque et conclure a nouveau sur son acceptabili-

té auregard du bénéfice clinique.

De méme, toute modification d'un DM (incluant sa
conception, sa fabrication, son utilisation, etc.) implique
de réexaminer son appréciation du risque ainsi que sa
balance au regard du bénéfice clinique.

La conduite de nouveaux essais n'est pas attendue sys-
tématiquement. Elle sera a justifier sur la base de I'ana-
lyse approfondie des risques pertinents a partir des don-
nées existantes.

La définition des phénomenes biologiques susceptibles
datteindre le patient par le chemin de gaz et I'étendue
de lI'évaluation des risques dépendent d'une part de la
durée et de la fréquence d'utilisation, et dautre part des
conditions d’exposition du patient.

L'ISO 18562-1:2024 §3.37 définit I'« exposition tolé-
rable » comme le « niveau d'exposition a un constituant
en dessous duquel il n'y aurait pas de risque appréciable
pour la santé humaine si des données toxicologiques
sont disponibles pour ce constituant ».

Cette quantité, aussi appelée « dose permise attribuée
au patient », est spécifique a chaque typologie de patient.
Exprimée en g/j pour le patient, elle dépend d'une masse
corporelle donnée et s'obtient en multipliant cette
masse par la « dose tolérable » du constituant, c’est-a-
dire «l'estimation de l'exposition journaliére » exprimée
en g/kg/j de ce constituant « considérée comme sans
danger appréciable pour la santé » (cf. ISO 18562-1:2024
§3.38 0u1S0O 10993-17:2023 §3.26).

Le principe de durée de contact n'est pas aligné entre
I1SO 18562 et I'ISO 10993. Selon I'ISO 18562, la « durée
prévue d'utilisation » pour un patient est la durée d'ex-
position du patient au DM d'origine ainsi qu'a ses rem-
placements, et non la durée d'utilisation d'un DM indi-
viduel. Et la durée totale ou « période d'exposition to-
tale » est définie par I'ISO 18562-1:2024 §3.39 comme le
nombre de jours calendaires « entre la premiére et la
derniére utilisation d'un DM ou d'un accessoire ou d'un
remplacement de ces derniers, que le DM ou l'accessoire
soit ou non utilisé tous les jours et quelle que soit la du-
rée d'exposition quotidienne ».
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Ainsi, prenons garde a la durée d'utilisation de cer-
tains consommables, composants ou accessoires ; leur
fréquence de remplacement influencera l'exposition du
patient et I'évaluation des risques du chemin de gaz.

La révision 2024 introduit « l'utilisation peu fré-
quente » du DM (cf. ISO 18562-1 §3.13) qui permettrait
d'éviter une catégorisation trés conservatrice : la durée
totale d'exposition ne serait alors pas le nombre de jours
entrela premiére et la derniére utilisation, maisla durée
d'une utilisation spécifique, ramenée a 24 h minimum.
Une démonstration pertinente sera néanmoins attendue
pour justifier qu'il n'y a aucun risque que les substances
libérées (relargables) par le DM saccumulent entre
chaque utilisation et puissent ainsi étre délivrées au pa-
tient de facon cumulée.

Sides essais sont nécessaires pour mener a bien l'évalua-
tion du chemin des gaz, les normes ISO 18562-2, ISO
18562-3,1S018562-4 sont a suivre rigoureusement et les
tests sont a réaliser selon des conditions et des criteres
cliniquement pertinents.

Sides essais sont nécessaires pour le chemin des gaz,
lesnormes SO 18562-2,1SO 18562-3,1SO 18562-4 sont a
suivre rigoureusement et les tests sont a réaliser selon
des conditions et des criteres cliniquement pertinents.

Pour I'évaluation toxicologique, la méthodologie ISO
10993-17 est applicable, avec prise en compte des carac-
téristiques spécifiques du chemin de gaz, qui différent
des autres parties du dispositif. Ainsi, 'Exposition Tolé-
rable d'une substance libérée par le chemin de gaz ou
présente dans un condensat, devra se baser sur une va-
leur de point de départ (POD) ou d'exposition tolérable
delalittérature pertinente pour l'inhalation. Cette Expo-
sition Tolérable peut aussi se baser sur une valeur de
seuil de préoccupation toxicologique présentée dans la
norme ISO 18562-1, pertinente pour le patient cible et la
durée d'utilisation.

Et si des essais biologiques devaient étre réalisés, il
conviendra dappliquer les recommandations des
normes spécifiques de la série ISO 10993. (pr)

Qu'est-ce qu'un chemin
degaz?

L'1SO 18562-1:2024 §3.11 définit un chemin
de gaz par les « surfaces intérieures sur les-
quelles s'écoulent les gaz ou les liquides
pouvant étre inspirés » dans un dispositif
médical. Un chemin de gaz est « délimité par
les orifices par lesquels les gaz ou les liquides
entrent dans le dispositif médical ou l'acces-
soire » et peut inclure notamment l'interface
patient, ou les surfaces intérieures des enve-
loppes en contact avec les gaz ou les liquides
pouvant étre inspirés, ou encore certaines
surfaces du chemin expiratoire.
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MATERIOVIGILANCE

REGLEMENTATION

Veiller sur le cycle de vie du DM
pour renforcer la sécurité patient

Les nouvelles exigences réglementaires relatives a la matériovigilance constituent
un défi pour les fabricants de dispositifs médicaux et les mandataires. Lagence de

conseil en Affaires Réglementaires IRI-CE, qui est entierement dédiée aux

dispositifs médicaux, nous explique pourquoi.

Jeanne Chamousset-Roman de l'agence de conseil IRI-CE

nistrative et reglementaire, la matérioVIgilancE

permet aujourd’hui l'acquisition des connais-
sances du dispositif médical (DM) lors de son dysfonc-
tionnement tout au long de son cycle de vie. Les don-
nées collectées par le process de matériovigilance sont
des données d’entrée essentielles pour l'amélioration
technique des DM. Les retours d'expériences de I'inter-
face DM /utilisateur permettent de renforcer la gestion
des risques patients.

La section 2 du chapitre VII des Réglements (UE)
2017/745 (DM) et 2017/746 (IVDR) a permis de mieux res-
tructurer la gestion des incidents en les intégrant dans
une démarche pro-active de surveillance post-commer-
cialisation. Ces articles imposent aux fabricants et man-
dataires (EU-REP) la collecte, 'analyse et le report des
incidents graves et des actions correctives de sécurité
aux autorités compétentes appropriées puis la surveil-
lance des tendances des incidents.

Vécue initialement comme une contrainte admi-

La réglementation exige une harmonisation des flux
d'information entre fabricants, organismes notifiés et
autorités compétentes. Ce sera prochainement mis en
place (planifié pour Q4 2026) avec la centralisation de
ces données via EUDAMED, la base européenne des dis-
positifs médicaux. Apres déclaration desincidents dans
le module EUDAMED dédié, les échanges bilatéraux
entre fabricants ou mandataires et l'autorité coordina-
trice désignée se feront grace a ce module, pivot essen-
tiel pour harmoniser les pratiques, améliorer la réactivi-
té face aux incidents et donc renforcer la sécurité des
patients. Outre l'aspect pratique de coordination des
autorités compétentes, ce module apportera a terme
plus de transparence sur les données européennes de
matériovigilance. En attendant, les reports d'incidents
continuent a se faire indépendamment aupres de
chaque Autorité Compétente.

Les sources de collecte évoluent également. Il ne suffit
plus de traiter des réclamations produits mais de mettre

en place une démarche proactive de recueil des inci-
dents: publications scientifiques, retours d'utilisateurs/
patients, publications sur les réseaux sociaux des prati-
ciens utilisant les DM, échanges de patients sur des fo-
rum dédiés, avis laissés sur Google/LinkedIn/X/Ins-
tagram etc...

Le fabricant doit s'adapter a des sources de collecte de
plus en plus éparses et nombreuses et doit mettre en
place un processus capable de capter les potentiels inci-
dents, y compris sur les réseaux sociaux. Par ailleurs, la
complexité des analyses de tendance fait progresser les
opérateurs économiques avec l'intégration d'outils
d'analyse de données et la mise en place de plans de sur-
veillance post-commercialisation robustes.

Alors que I'obtention du marquage CE sous MDR est dé-
ja un fort challenge, la mise en place du respect des exi-
gences réglementaires en termes de matériovigilance
impose aux start-up et aux PME une montée en compé-
tences du personnel. Un nouveau défi pour elles ! La
formation des collaborateurs susceptibles de capter des
incidents (y compris sur les réseaux sociaux) et le ren-
forcement de la coordination entre services sont des
sujets clés pour les opérateurs économiques européens.

Pourles fabricants et mandataires, le renforcement de
la matériovigilance implique donc une transformation
profonde des processus internes, des systémes d'infor-
mation et 'acquisition de compétences réglementaires
spécifiques a la matériovigilance. Le besoin d’audits in-
ternes dédiés au process de matériovigilance s'accroit
également.

Dans cet article sont abordées uniquementles exigences
européennes en matiere de matériovigilance. N'ou-
blions pas néanmoins que chaque territoire situé hors
UE comprend ses propres délais et ses propres processus
de notification. La convergence avec dautres systémes
internationaux promet une belle perspective d’harmo-
nisation globale des pratiques. (eg)

Source: IRI-CE

Jeanne Chamousset-
Roman
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PROTHESES ORTHOPEDIQUES

Evolutis robotise le polissage
de ses cotyles avec laide du Cetim

IMPLANTS

Grace a sa premiére cellule robotisée de polissage, Evolutis pallie une difficulté de
recrutement et réduit une source de pénibilité au travail tout en assurant sa montée en
capacité. Une cellule développée avec I'accompagnement Quatrium du Cetim.

Signée Arcos, la
cellule robotisée

assure l'ébavurage
et le polissage
intérieur et exté-
rieur sur quatre
gammes de cotyles.

actionnaires, Evolutis Group est spécialisé dans la

fabrication de prothéses articulaires, notamment
pour les hanches (son principal marché), les genoux et
les épaules. Il occupe depuis 2025 une nouvelle usine de
plusde 7000 m?a Roanne (Loire), presque deux fois plus
étendue que son site historique de Briennon. « Au-
jourd’hui, nous employons 220 personnes sur le site de
Roanne, réalisons un chiffre daffaires de 48 millions
d'euros en 2025, et totalisons 230 000 pieces implan-
tables produites par an », indique Pierre Bernat, direc-
teur de production. L'export, dans 51 pays, représente
pres de la moitié de l'activité.

Dans la nouvelle usine, la production démarre par la
réception etle contréle des bruts de forge, suivis de l'usi-
nage. Apres un premier nettoyage et un contréle dimen-
sionnel, les piéces passent par une opération de polis-
sage. Les étapes suivantes incluent un nouveau net-
toyage, le marquage laser et le revétement (sous-traité).
Le process se poursuit avec une chaine de nettoyage en
salle blanche avant le conditionnement primaire (sous

F ondé en 1999 par Jean-Michel Peguet et trois autres
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Source : Cetim

vide) et le packaging final. Les implants subissent en-
suite une stérilisation gamma, sous-traitée, avant de
rejoindre le stock de l'usine. Les implants sont expédiés
sous 24 heures aux centres hospitaliers ou cliniques se-
lon leurs besoins.

Un polissage manuel problématique

Historiquement, les cotyles, piéces semi-sphériques
creuses quiviennent se loger dansle bassin pour les pro-
theses de hanche, sont polis a la main par un sous-trai-
tant. Objectif : zéro défaut sur un fini "poli miroir". « Ce
sont des opérations fastidieuses qui demandent une
formation relativement longue et face a la croissance
que nous vivons aujourdhui, nous avons de plus en plus
de mal a trouver et a former des polisseurs. Nos sous-trai-
tants ont le méme probleme. Cest clairement pour ré-
pondre a ce besoin, a nos prévisions de croissance et
pour garder notre autonomie que nous avons souhaité
lancer un projet en interne de cellule robotisée pour le
polissage des cotyles », explique Pierre Bernat.

Le polissage manuel des cotyles est tres technique et
n'est maitrisé que par deux polisseurs sur les treize que
compte l'entreprise roannaise. En outre, c'est un travail
tres physique qui génere une forte pénibilité au niveau
du dos, des bras, des épaules et des poignets. Une autre
raison pour chercher a automatiser ces opérations.

Un accompagnement complet du Cetim

Face a ces problémes, Evolutis a décidé de développer
une cellule robotisée. N'ayant pas de compétences suffi-
santes en la matiére, l'entreprise a fait appel a la plate-
forme Quatrium du Cetim, dont les équipes maitrisent
aussi bien la tribofinition que la robotique.

« Des les premiéres étapes du projet, nous avons été
accompagnés pour définir les grands volumes de pieces
a privilégier, les références a traiter, etc., puis sur la ré-
daction du cahier des charges et la consultation des four-
nisseurs, a partir d'une liste dentreprises qui nous a été
proposée. Le Cetim nous a aussi accompagnés sur le
choix du fournisseur jusquaux premiers échanges de
conception avec lui », détaille Melody Besson, cheffe de
projet robotique.

Evolutis a ensuite travaillé seul avec Arcos, le fournis-
seur choisi, pour la mise au point de la cellule. Le choix
de l'intégrateur a notamment reposé sur sa capacité a
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maitriser la maniére de saisir et de maintenir les pieces

sous la forte pression du polissage.

Vite fait, bien fait Laccompagnement Quatrium

La cellule robotisée est opérationnelle depuis fin 2025. Avec Quatrium, Cetim propose aux entreprises manufacturiéres un

Elle assure I'ébavurage et le polissage intérieur et exté-
rieur sur quatre gammes de cotyles, incluant chacune
une dizaine de tailles différentes. Le temps de polissage
varie entre 3 et 5 cotyles par heure.

Parmi les difficultés majeures qu'il a fallu surmonter
figurent la prise et le maintien de la piece pendant le
polissage, mais aussi la gestion de la qualité finale. « Un
robot n'a pas d'yeux comme l'opérateur humain, il ne
peut pas cibler spécifiquement les défauts », explique
Melody Besson. « Ila donc fallu concevoir un programme
pour un enlevement de matiere trés régulier, agissant "a
l'aveugle" surl'ensemble de la surface afin de couvrir tous
les défauts possibles d'usinage. Maislaction durobot est
tres répétable et il parvient méme parfois a améliorer la
sphéricité des pieces ». Chaque piéce nécessite un pro-
gramme adapté, créé par les équipes d'Evolutis elles-
mémes.

La qualité est au rendez-vous. « Le robot couvre jusqua
95 % des défauts rencontrés habituellement. Des re-
touches manuelles sont toujours envisagées pour les
5% restants », commente la cheffe de projet. Et surtout,
lamachine peut travailler 24h /24 en enchainant les opé-

accompagnement a la carte, depuis le diagnostic jusqu'a l'industria-

pour relever les défis d'une transformation durable.

lisation, s'appuyant sur les conseils de tout un réseau d'experts
ainsi que sur un parc important d'équipements et de technologies

rations quand un polisseur chevronné doit s'arréter
aprés une cinquantaine de piéces. Elle supporte aussi,
plus facilement qu'un humain, les températures élevées
atteintes sur la piece lors du polissage.

La suite ? « Le futur, ce sera d'utiliser cette connais-
sance du premier robot implanté chez Evolutis pour
étendre lautomatisation », répond Pierre Bernat. « Soit
sur du chargement/déchargement de machines d'usi-
nage, soit a nouveau sur des opérations de polissage, de
tige de hanche, de tige dépaule, par exemple, en fonction
de nos besoins dictés par la croissance souhaitée par le
groupe ». (pr)

www.cetim.fr  www.evolutis-group.com
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DMIA

IMPLANTS

Cing Francais engagés dans le projet
d'innovation européen Tech4Cure

Second volet du PITEC Santé qui contribue au renforcement des capacités
de production dans le domaine de la santé en Europe, Tech4Cure, dédié
aux dispositifs médicaux innovants, a retenu cing projets portés par ou
impliquant des Francais. Parmi les développements de ces entreprises
figurent des avancées majeures dans le domaine des implants actifs.

Les micro-batteries

développées par

Injectpower pro-

mettent une durée es Projets Importants d'Intérét Européen Commun
deviedelOans. L(PHEC) sont des projets collaboratifs qui associent
des entreprises partenaires issues d’au moins
quatre Etats membres de I'UE et qui répondent 4 un ob-
jectif d'intérét européen. Ils permettent de relever les
défis industriels les plus ambitieux, renforcer 'autono-
mie stratégique européenne et rendre I'UE plus inno-
vante et verte.
Un premier PIIEC dédié a la santé - Med4Cure - a été
notifié par la Belgique, la France, la Hongrie, I'ltalie, la
Slovaquie et 'Espagne et autorisé par la Commission
européenne en 2024. Il vise a soutenir la recherche, l'in-
novation et le déploiement industriel de médicaments.

DMIA, imagerie et éco-conception

Med4Cure a été complété par Tech4Cure, un second
PIIEC Santé notifié par la France, la Hongrie, 1'Ttalie, la
Lettonie, la Slovaquie et la Slovénie, et autorisé par la
Commission 'été dernier. Celui-ci est axé sur le dévelop-
pement de DM utilisant des solutions numériques et dIA
avancées et novatrices. Tech4Cure soutient en particu-
lier les projets d'améliorations technologiques en ma-
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Source : Injectpower

tiere de durée de vie des dispositifs médicaux implan-
tables actifs (DMIA). Sont aussi concernées I'élaboration
de solutions d'imagerie médicale connectées et por-
tables, ainsi que la conception durable des DM.

Les travaux initiés dans le cadre de Tech4Cure abouti-
ront en principe en 2036. Ils auront bénéficié de 403 M€
de subventions autorisées par la Commission pour les
projets individuels, ainsi que de 826 M€ d'investisse-
ments privés supplémentaires.

Prolonger la durée de vie des DMIA

Concernant le volet sur les DMIA, il s'agit en particulier
de travailler sur la durée de vie des batteries et des com-
posants, matériaux et technologies visant a prolonger
celle des dispositifs médicaux implantables actifs pour
favoriser la transition numérique et écologique.

Dix projets ont été retenus pour Tech4Cure, dont trois
sont portés par des entreprises frangaises qui permet-
tront des avancées majeures dans le secteur des disposi-
tifs médicaux, en particulier en ce qui concerne les im-
plants actifs : CorWave, Fineheart et Tronico. A cela
s'ajoutent dix-huit projets portés par des partenaires
associés, dont deux francais, avec InjectPower et Aurora.

Cinq projets francais autorisés dans
le cadre de Tech4Cure

Membre du French Tech 120, CorWave est une PME
francilienne qui ambitionne de développer un dispositif
dassistance ventriculaire gauche (LVAD) de nouvelle
génération (CorWave LVAD2) plus compact et économe
en énergie, une pompe cardiaque mini-invasive (NEMO)
et un systeme de transfert d'énergie transcutané (TET).

Autre projet retenu, le "SmartDMIA" du Bordelais
FineHeart, qui vise a concevoir des implants intelli-
gents, capables de transférer de I'énergie et des données
atraverslapeau, sans fil. Le projet couvre toute la chaine
de valeur - de la conception a I'industrialisation - des
DMIA pour lesquels I'alimentation énergétique consti-
tue un enjeu technologique et médical majeur.

Les principaux axes de développement du projet
SMartDMIA sont l'allongement de la durée de vie des
composants électroniques encapsulés, le développe-
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ment d'une interopérabilité universelle entre dispositifs,
etl'harmonisation des standards en matiere de commu-
nication et de cybersécurité.

Avec ce projet, FineHeart capitalise sur son expertise
en R&D développée autour du FlowMaker, premier ac-
célérateur de flux cardiaque miniaturisé, entierement
implantable, sans fil ni batterie externe.

Quant au sous-traitant vendéen Tronico, il développe
une technologie innovante de transfert d'énergie trans-
cutanée par induction. Il s'agit de couvrir non seulement
les besoins de faible puissance (quelqgues mW), mais aus-
siceux de plusde 3 W. Ce dispositif est associé a des tech-
nologies d'encapsulation novatrices, spécifiquement
développées pour allier perméabilité aux ondes électro-
magnétiques, étanchéité et biocompatibilité.

Pour sa part, la start-up iséroise InjectPower déve-
loppe une technologie de rupture compatible avec le
transfert d'énergie transcutanée, qui permet de repous-
ser les limites de lautonomie et de la miniaturisation.
Grdce a une plateforme énergétique alimentée par des
micro-batteries rechargeables "tout solide” (électrodes
et électrolyte), cette technologie offre en effet une den-
sité d'énergie 5 a 10 fois supérieure al'état de l'art. Ce qui
se traduit par une autonomie de plus de 10 ans pour des
dispositifs médicaux implantables dans des champs
dapplication variés (ophtalmologie, neurologie, cardio-
logie, oncologie), en synergie notamment avec certaines
des solutions portées par Tronico et FineHeart.

Enfin, l'entreprise normande Aurora développe un
procédé innovant utilisant les gaz de l'air, plus respec-
tueux de l'environnement et compatible avec de nom-
breux matériaux et I'électronique embarquée, permet-
tant de stériliser des DM en quelques heures.

Un AMI pour les partenaires indirects

Il est prévu quele cadre de Tech4Cure integre environ 45
partenaires indirects (entreprises ou organismes de re-
cherche). Leur sélection fait l'objet d'un appel a manifes-
tation d'intérét (AMI) piloté par Bpifrance (accessible via
ladresse https://urls.fr/xM6hLW) et ouvert jusquau
2juin 2026. Il a pour but de faciliter et d'accélérer 'acces
a des financements publics pour les partenaires indi-
rects présents sur le territoire national.

Les projets attendus sont ceux dont les travaux sont
menés en partenariat d'un projet européen pré-notifié
par un Etat membre dans le cadre de Tech4Cure, ou, a
défaut, d'un projet officiellement sélectionné par la
France ala suite d'un AMI dédié pour présenter un projet
dans le cadre du PIIEC Santé.

Il doit s'agir de projets d'innovation pour des activités
réalisées en France, liées a la R&D ou aux premiers dé-
ploiements industriels, répondant a des besoins cri-
tiques pour la réalisation des projets des chefs de file de
Tech4Cure. (pr)
www.entreprises.gouv.fr/la-dge
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MICROELECTRONIQUE

Dispositifs implantables actifs :
enjeux et trajectoires

IMPLANTS

Lévolution technologique des implants actifs les transforme en systemes avancés
miniaturisés, combinant microélectronique, traitement de signal complexe, intelligence
artificielle et communications sans fil sécurisées. Pour les fabricants, cette mutation
impose une redéfinition profonde des stratégies de conception R&D.

Lionel Doris, Expert dispositifs médicaux, Carmat SAS

La microélectro-
nique constitue le
socle technolo-
gique des DMIA.

englobent aujourd’hui une grande diversité de sys-

témes : implants cardiaques, neurostimulateurs,
pompes implantables, implants auditifs, capteurs phy-
siologiques ou encore implants orthopédiques instru-
mentés. Dans tous les cas, ce type de dispositif repose,
technologiquement, sur la microélectronique.

I es dispositifs médicaux implantables actifs (DMIA)

Microélectronique et basse
consommation

Les contraintes d'implantation imposent des budgets
énergétiques extrémement faibles, une intégration
poussée, une fiabilité sur plusieurs années et une tolé-
rance élevée aux dérives paramétriques. Les architec-
tures historiques basées sur des microcontréleurs géné-
ralistes 8 ou 16 bits montrent leurs limites face a la mon-
tée en complexité des algorithmes embarqués.

Les tendances R&D actuelles privilégient des micro-
controleurs 32 bits ultra-basse consommation et, de plus
enplus, des architectures semi-custom, des ASIC dédiés,
et des processeurs neuronaux. La flexibilité des cceurs
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RISC-V personnalisables permet d'intégrer des blocs ma-
tériels spécialisés : DSP pour le traitement de signaux
biologiques, accélérateurs cryptographiques, contrd-
leurs RF et unités de gestion d'énergie avancées. Et grace
ala conception de systémes sur puce (SoC) dédiésal'im-
plantable, on peut optimiser les chemins critiques.

Intelligence artificielle

Lintégration de I'TA dans les DMIA modifie profondé-
ment les besoins microélectroniques. Les algorithmes
d’IA, notamment pour l'analyse de signaux physiolo-
giques (ECG, EEG, EMG, signaux neuronaux), néces-
sitent des capacités de calcul accrues tout en respectant
des contraintes énergétiques exigeantes.

Les axes R&D majeurs incluent le déploiement de mi-
crocontrdleurs [A-ready intégrant notamment des accé-
lérateurs matériels pour réseaux neuronaux et des uni-
tés de calcul optimisées pour les opérations vectorielles.

La co-conception algorithme-matériel devient essen-
tielle : la réduction du nombre de parameétres, la com-
pression des modeles et 'ordonnancement optimisé des
calculs sont indissociables de l'architecture silicium. A
terme, ces choix permettront d'avoir des DMIA capables
d’adaptation thérapeutique locale, sans dépendance sys-
tématique a une communication externe.

Compatibilité électromagnétique

Les DMIA sont exposés a des environnements électro-
magnétiques de plus en plus denses : réseaux cellulaires
multi-bandes (4G/5G/6G ), systémes de recharge induc-
tive, RFID, systémes de sécurité, électronique de puis-
sance embarquée dans les véhicules électriques, et équi-
pements médicaux comme I'IRM. Les interférences
électromagnétiques peuvent affecter les étages analo-
giques sensibles, perturber les boucles de contréle ou
induire des tensions et échauffements indésirables.

La compatibilité électromagnétique doit étre abordée
dés la conception. Cela inclut notamment le design ro-
buste des circuits analogiques, I'isolation des domaines
(analogiques, numériques et radio), l'intégration de
filtres et de blindageslocalisés, et la validation par simu-
lations multiphysiques (EMC, thermique).
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Pour les fabricants, la robustesse électromagnétique
devient un facteur différenciant clé, notamment face a
l'essor des technologies sans fil et de la recharge induc-
tive. En outre, I'anticipation des exigences réglemen-
taires et normatives desla phase R&D est essentielle afin
de limiter les cycles de requalification coliteux. L'inté-
gration des contraintes normatives dans les outils de
conception, de simulation et de test constitue un levier
stratégique pour accélérer la mise sur le marché.

La communication sans fil est devenue une fonction
essentielle des DMIA, permettant la télémétrie, la pro-
grammation a distance, la mise a jour logicielle et I'inté-
gration dans des écosystémes de santé connectés. Tou-
tefois, 'implémentation de liaisons radio dans un envi-
ronnement implantable impose des contraintes séveres
en matiére de consommation énergétique, de latence,
de fiabilité et de sécurité.

Les fabricants privilégient des protocoles a basse puis-
sance, souvent basés sur des bandes radio ISM ou des
solutions propriétaires. Par ailleurs, la coexistence avec
des environnements radio de plus en plus denses ren-
force la nécessité de mécanismes de gestion adaptative
du spectre, de filtrage dynamique et de protocoles de
communication robustes face aux perturbations élec-
tromagnétiques. Du point de vue sécurité, la communi-

cation sans fil constitue également un vecteur d'attaque
privilégié, ce qui impose l'intégration de protocoles de
chiffrement et dauthentification.

La cybersécurité des DMIA ne peut étre dissociée de leur
architecture microélectronique. Les vulnérabilités liées
aux communications sans fil ou a la manipulation des
signaux soulignent la nécessité d'intégrer des méca-
nismes de sécurité au niveau matériel : stockage sécuri-
sé des clés, accélérateurs cryptographiques basse
consommation et mécanismes de détection danomalies
embarqués.

Lenjeu R&D consiste a assurer un haut niveau de sé-
curité sans compromettre la durée de vie de 'implant.
Les approches combinant sécurité matérielle et IA em-
barquée pour la détection comportementale ouvrent des
perspectives prometteuses.

En conclusion, la prochaine génération de dispositifs
médicaux implantables reposera sur une microélectro-
nique hautement spécialisée, des microcontréleurs et
ASIC dédiés a I'TA embarquée, et une prise en compte
renforcée dela compatibilité électromagnétique et dela
sécurité. Pour les équipes R&D, la maltrise conjointe du
silicium, de l'algorithmique et des normes réglemen-
taires sera déterminante pour concevoir des implants
plus intelligents, plus strs et durablement fiables. (pr)
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SOLUTIONS GLOBALES

Nouvelles technologies dans le
domaine de l'implant actif

IMPLANTS

Cisteo Medical et Tame-Care, toutes deux sociétés sceurs du groupe Agén
Electronics, développent deux technologies de pointe afin de permettre aux
fabricants de dispositifs médicaux implantables actifs d'accélérer leur
développement, tout en réduisant les risques techniques et réglementaires.

#

de nombreux défis. Sa conception s'apparente a
l'intégration de différentes briques technologiques,
chacune de ces briques devant répondre a différents en-
jeux et pouvant relever de prestataires, fournisseurs et

I 'implant actif est un dispositif médical qui cumule

Assemblage complet d'un implant actif
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industriels différents. Le développement d'un implant
actif est rendu complexe parla nature intrinseque de ce
type de dispositif médical et peut impliquer entre 20 et
50 fournisseurs, toutes activités confondues. La cohé-
rence, la gestion des délais, la pérennité viennent ainsi
s'ajouter aux problématiques techniques et financiéres.

Clest 1a tout l'intérét du projet développé par Cisteo
Medical et Tame-Care. Son objectif : créer une proposi-
tion commune pour offrir aux fabricants la possibilité
de faire appel a un seul interlocuteur capable de gérer la
conception électronique, mécanique, mécatronique et
d'assurer également I'industrialisation et la fabrication.

Des briques technologiques clés en main
pour les implants actifs

Ces deux filiales du groupe Agdn Electronics souhaitent
avant tout fournir des solutions pensées dés le départ
pour étre intégrées dans un systéme complet et com-
plexe. La conformité réglementaire étant aussi un point
essentiel, proposer une solution adaptable peut consi-
dérablementréduire le temps d’homologation. Au déve-
loppement et a 'homologation s'ajoute un troisieme
pilier : l'industrialisation. Concevoir le produit de fagcon
a ce qu'il soit fabricable est le leitmotiv porté depuis tou-
jours par les deux sociétés.

Le transfert d'énergie transcutanée
(TET): le pilier du dossier PIIEC

Initié en 2022, le PIIEC Santé vise a faire émerger des
champions européens sur les technologies de rupture
du secteur. Le volet Tech4Cure vise les dispositifs médi-
caux innovants.

Latechnologie TET développée par Tame-Care fait par-
tie des projets francais retenus par la Commission euro-
péenne, témoignant du savoir-faire de l'entreprise dans
la conception de dispositifs médicaux implantables
actifs. Elle repose sur le transfert d'énergie sans fil a
haute efficacité a travers la peau. Basé sur le couplage
inductif, ce procédé assure des pertes minimales, méme
a travers les tissus biologiques. Lalimentation délivrée
audispositifimplanté est régulée de maniere adaptative
afin de maintenir une stabilité malgré les variations de
charge. La gestion thermique fait 'objet d'une attention
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Electronique d'unimplant actif

particuliére, avec une surveillance continue de la tem-
pérature destinée a prévenir toute surchauffe suscep-
tible d'altérer les tissus environnants ou de compro-
mettrela fiabilité du systéme. Dans une perspective long
terme, la maitrise du transfert d'énergie représente un
levier majeur pour augmenter la durée de vie des im-
plants et réduire la fréquence des interventions de rem-
placement.

Encapsulation et assemblage de
l'implant actif

En s'appuyant sur ses compétences de conception et
dassemblage complet dimplants actifs, la société Cisteo
Medical a développé quant a elle une expertise en ma-
tiere d'encapsulation des implants actifs. La premiere
fonction de I'encapsulation est de protéger le patient
mais également le systeme électronique actif en lui-
méme, dans un environnement biologique contraint.

Il existe plusieurs solutions (boitier titane, PEEK, sili-
cone, résine) qui offrent chacune des avantages indé-
niables, tout en saccompagnant de contraintes spéci-
fiques. Intégrés également au PIIEC Santé, ces travaux
de développement ont pour but de trouver le meilleur
compromis pour la biocompatibilité long terme, I'étan-
chéité et la compatibilité avec le transfert d'énergie
(TET).

Durabilité, sécurité et compétitivité: la
triple promesse pour les fabricants

Lintérét de cette solution globale est multiple pour les
fabricants : améliorer la durée de vie de leur DMIA, op-
timiser le confort et réduire le risque patient. Autre
atout et non des moindres dans le cadre de développe-
ments qui s'inscrivent sur une longue durée : bénéficier
d'une technologie accessible a moindres cofts et adap-
table a leurs applications.

Dansun contexte européen marqué par des exigences
réglementaires renforcées et une pression accrue sur la
compétitivité industrielle, la capacité a proposer des
solutions technologiques intégrées, fabricables et
conformes dés l'origine constitue un avantage straté-
gique déterminant. (eg)
www.cisteomedical.com www.tame-care.com
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Comprendre pourquoi la pose d'un
implant en titane peut échouer

Il arrive que la pose d'un implant se solde par un échec. Martina Cihova,
chercheuse a I'Empa (institut suisse de recherche en science des matériaux),
s'intéresse plus particulierement aux implants en titane et analyse les raisons de
ces échecs dans le but de concevoir a terme des produits plus sfirs et plus stables.

Lachercheuse de
'Empa Martina
Cihova étudie com-
ment l'organisme
peut attaquer la
surface desim-
plants en titane.

sEn

EEEEE ERIR
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e nombreux implants peuvent étre fabriqués en
titane. C'est le cas notamment des articulations

artificielles, des prothéses dentaires et des stimu-
lateurs cardiaques. Léger et stable, ce métal est tres ré-
sistant al'intérieur du corps humain et favorise l'ostéoin-

tégration. Ces propriétés sont dues a une fine couche
d'oxyde qui se forme a la surface du titane au contact de
lair. Ainsi ce n'est finalement pas le titane lui-méme qui

entre en contact avec le Corps, mais cette couche protec-

trice. « Comme cette couche passive naturelle a une
épaisseur inférieure a dix nanometres, elle est souvent
trop peu prise en compte dans la technologie médicale
et larecherche », explique Martina Cihova.

A celasajoute le fait que certains fabricants modifient
la couche d'oxyde, par exemple en l'épaississant, afin
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dattribuer un code couleur a différentes tailles ou diffé-
rents modeles d'implants et de faciliter ainsi le travail
des chirurgiens. D'autres rendentla surface desimplants
plusrugueuse pour favoriser la fixation de l'os ou gravent
le numéro de série du produit au laser.

Toutes ces applications ont leur utilité, sauf que :
« Tout traitement de surface peut modifier les oxydes de
titane a la surface », souligne Martina Cihova, « etonna
pas assez étudié ce que cela signifie pour l'interaction
de l'implant avec le corps et pour sa résistance a la cor-
rosion ».

Etudier l'interface entre l'implant et
l'organisme

Martine Cihova souhaite combler cette lacune en étu-
diant de pres l'interface entre I'implant et le corps hu-
main, un environnement qui peut s'avérer corrosif, no-
tamment lorsque des réactions immunitaires sur-
viennent. En effet, les cellules de défense de l'organisme
liberent alors des substances qui peuvent abaisser le pH
et attaquer l'implant.

L'étude de la bio-corrosion est un processus tres com-
plexe, tant au niveau (électrojchimique que biologique.
De plus, tous les oxydes de titane ne se ressemblent pas.
Ils peuvent prendre trois formes cristallines distinctes -
toutes avec la méme composition chimique : TiO2 - ou
étre amorphes. Ils difféerent les-uns des autres par leurs
propriétés électroniques et électrochimiques, et donc
potentiellement aussi dans leur interaction avec le corps.

Procéder par ordre croissant de bio-
corrosion

Le traitement de surface des implants peut modifier les
formes cristallines des oxydes, soit sur l'ensemble de
I'implant, soit de maniére localisée. Pour comprendre les
effets de cette hétérogénéité sur l'interface biologique
déja complexe, il faut une approche structurée. Pour ce-
la, Martina Cihova et son équipe, en collaboration avec
les experts de 'Empa en traitement laser des métaux a
Thoune, fabriquent des substrats modeéles avec des
couches d'oxyde de titane de structures différentes, dont
I'hétérogénéité varie systématiquement. Ces substrats
sont ensuite successivement exposés a des fluides cor-
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surface potential (V)

L'image prise au microscope a force atomique montre clairement des zones a
potentiel de surface différent, créées par des modifications induites par laser
dans la structure de l'oxyde de titane.
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pour ce projet », déclare Martina Cihova. « Cela nous
permet daborder des questions aussi complexes de ma-
niére interdisciplinaire ».

A chacune de ces étapes, les interfaces sont examinées
« sous toutes les coutures », au moyen de méthodes élec-
trochimiques couplées a la microscopie électronique et
a force atomique a haute résolution. « Voir, c'est com-
prendre - méme si cela signifie regarder a une échelle
de taille bien plus petite quune cellule humaine », ex-
plique Martina Cihova. « C'est justement la que l'on peut
souvent découvrir des détails décisifs ».

Etendre a terme les connaissances

INFO acquises a d'autres dispositifs médicaux

Martina Cihova a regu
une subvention "Ambi-
zione Grant" de quatre
ans du Fonds national

porels de plus en plus complexes afin d'étudier les rela-
tions fondamentales entre la structure, les propriétés et
la réactivité des oxydes.

« Nous commencons par des liquides physiologiques
simulés qui ne contiennent que de l'eau et des ions »,
explique Martina Cihova. Dans une prochaine étape, des
protéines seront ajoutées, par exemple le fibrinogene
impliqué dansla réponse immunitaire et la cicatrisation
des plaies. Enfin, les chercheurs prévoient d'étudier le
comportement de la bio-interface en contact avec des
cellules macrophages vivantes - la « police du corps ».
Pour celg, ils collaborent avec des chercheurs de 'Empa
a Saint-Gall. « Je suis trés heureuse que nous ayons pu
enthousiasmer des collégues des trois sites de 'Empa

La chercheuse de 'Empa espére que les connaissances
acquises au cours des prochaines années permettront de
concevoir des implants plus stirs et plus stables. Et aussi
«quenous enapprenions davantage sur la maniere dont
'éventail fascinant des propriétés des oxydes peut étre
utilisé de maniére ciblée dans le domaine biomédical ».
Martina Cihova est convaincue que ce domaine de re-
cherche gagnera encore enimportance alavenir : « Dans
les domaines émergents de la nanomédecine ou des
capteursimplantables, le comportement des oxydes mé-
talliques sur les bio-interfaces est également central
pour leur performance ». (eg)

www.empa.ch

suisse pour son projet.
Ces subventions visent a
soutenir les chercheuses
et chercheurs en début
de carriére qui sou-
haitent réaliser, gérer et
diriger un projet planifié
de maniere autonome
au sein d'une haute
école suisse.
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Des implants parfaitement
protégés avec des colits optimisés

Sous-traitant en matiére de nettoyage et de conditionnement de DM, Simagec
produit aussi des emballages. Lentreprise se distingue notamment par la
conception de blisters polyvalents, capables d’accueillir plusieurs types d'implants
au profit d'une réduction des cofits, sans compromis sur la sécurité sanitaire.

Plusieurs exemples de la maitrise de Simagec dans la fabrication et la fourni-
ture de conditionnements de dispositifs médicaux implantables.

de conditionnement congues pour protéger, conser-

ver et stériliser les dispositifs médicaux et produits
pharmaceutiques. Ce conditionnement joue un réle es-
sentiel dans la sécurité des patients en garantissant l'inté-
grité, la tracabilité et la stérilité des produits jusqua leur
utilisation.

Expert dans ce domaine, et plus particuliéerement dans
la fabrication de blisters destinés au conditionnement
d'implants orthopédiques, du rachis, des extrémités, den-
taires et autres, Simagec opére en salle propre ISO 7 et
dispose de 6 lignes de thermoformage. La société investit
régulierement en R&D ainsi que dans son parc machines
afin de répondre aux évolutions des besoins de ses clients.

Simagecestainsien phase avecla tendance actuelle qui
consiste & mutualiser et rationaliser les solutions de
conditionnement afin d'optimiser les cofits.

I ‘'emballage médical désigne l'ensemble des solutions

Rationalisation des formats
et économies d'outillage

Le secteur de I'implant a longtemps fonctionné sur un
modele de conditionnement spécifique a chaque réfé-
rence, ce qui multiplie les coits doutillage et les stocks.
Simagec propose désormais une approche basée sur la
mutualisation des formats, en développant des blisters
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Certifiée ISO 13485,
Simagec dispose, pour
ses prestations de
sous-traitance, de plus
de 1000 m2 de salle
propre dont 400 m2 en
ISO 5, de 4 lignes de
nettoyage et d’'une
douzaine d'équipements
de scellage et thermos-
cellage.

Source : Simagec

polyvalents, capables d'accueillir plusieurs types d'im-
plants. Cette standardisation simplifie les protocoles de
validation réglementaire et accélerele cycle de mise surle
marché.

Ingénierie du maintien et gestion
desrisques électrostatiques

Lentreprise soigne le maintien del'implant, qui repose sur
un calage millimétré qui supprime tout mouvemental'in-
térieur du logement. Cette immobilisation est indispen-
sable pour éviter les micro-frottements durant le trans-
port, responsables de I'abrasion de I'emballage et de la
perte d'intégrité de la barriére stérile.

Un autre avantage technique d'un maintien de qualité
est la réduction de I'électricité statique générée par fric-
tion. Ce contrdle des charges électrostatiques est un cri-
tere de sécurité majeur pour les fabricants d'implants in-
tégrant des composants électroniques sensibles.

Matériaux techniques et compatibilité
avec la stérilisation

Pour assurer la performance du conditionnement,

Simagec utilise des polymeres techniques comme :

m le PETG, matériau de référence pour la fabrication
des coques rigides ;

m le PU, famille de polymeéres qui peuvent étre rigides
ou souples ;

m oule TPU, variante élastomere biocompatible du
polyuréthane (combinant les propriétés d'élasticité

et la transformabilité des plastiques thermoplas-

tiques) prisée pour le conditionnement d'implants

de classe III.

Ces matériaux sont sélectionnés pour leur résistance
mécanique et leur compatibilité totale avec les procédés
de stérilisation usuels, qu'il s'agisse de l'oxyde d'éthyléne
(EtO), du rayonnement Gamma ou des rayons X. Cette po-
lyvalence garantit aux industriels une continuité de pro-
duction quel que soit le mode de traitement choisi.

Enfin, il est essentiel que les matériaux utilisés soient
hautement transparents, pour répondre a un besoin cli-
nique précis : I'identification rapide du dispositif avant
I'ouverture du champ stérile. (pr)
https://simagec.com/
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ESSAIS
Implants : sécuriser l'innovation tout au long de la chaine de valeur

B

Le développement d'un implant médical est
un processus complexe, a I'interface entre
innovation technologique, exigences régle-
mentaires strictes et impératif absolu de
sécurité patient. De la phase de conception
a la mise sur le marché, chaque choix tech-
nique doit étre justifié, documenté et validé.
Dans ce contexte, s'appuyer sur une exper-
tise indépendante et intégrée constitue un
atout stratégique pour les fabricants.
Applus+ Rescoll accompagne les fabri-
cantsd'implants a chaque étape dela chaine
de valeur. Dés l'amont des projets, la
caractérisation des matériaux joue unrole
clé. Métaux, polymeres, composites ou ma-
tériaux innovants doivent étre analysés afin
d’anticiper leur comportement mécanique,
chimique et biologique, mais aussi leur
compatibilité avec les procédés de fabrica-
tion et de stérilisation. « Un matériau insuf-
fisamment caractérisé en phase de concep-
tion peut entralner des non-conformités
majeures au moment de la soumission des
dossiers aux organismes notifiés voire aprés
la commercialisation », explique Sébastien

Source : Applus Rescoll

Paillard, Responsable du Laboratoire d’'ana-
lyses chez Applus+ Rescoll. « Notre réle est
d’aider les fabricants a sécuriser et valider
leurs choix techniques le plus tot possible. »

Ladétermination de biocompatibilité est
un passage incontournable pour tout im-
plant médical. Applus+Rescoll accompagne
ses clients dans la définition de leur straté-
gie d'évaluation biologique selon la norme
ISO 10993, la réalisation des essais et l'inter-
prétation scientifique des résultats, et parti-
culiérement sur l'analyse chimique confor-
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mément a I'ISO 10993-12 et 10993-18. « La
biocompatibilité est une démarche globale
d’analyse du risque, cohérente avec les ma-
tériaux, le procédé de fabrication et l'usage
clinique du dispositif », souligne Sébastien
Paillard.

Les essais mécaniques constituent une
autre étape déterminante dans la démons-
tration des performances des implants.
Fatigue, traction, compression, torsion ou
usure : Applus+ Rescoll réalise des essais
normatifs ou sur mesure, congus pour repro-
duire les conditions réelles d'utilisation cli-
nique. Cette approche permet de démontrer
la robustesse et la durabilité des dispositifs,
tout en répondant aux exigences des autori-
tésréglementaires.

Grace a une expertise multidisciplinaire
etune compréhension fine des enjeux régle-
mentaires, Applus+ Rescoll se positionne
comme un partenaire de référence pour va-
lider les process de fabrication et d'innova-
tion, afin d'obtenir des implants fiables,
conformes et sirs pour les patients. (eg)
https://rescoll.fr
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EQUIPEMENTS

IMPLANTS

Alprobotic : expert en finition
robotisée d'implants

Depuis plus de 15 ans, Alprobotic met son savoir-faire en robotique et en automatisation
au service des procédés de finition et de post-traitement de pieces a forte valeur ajoutée,
notamment dans le secteur médical. Ses équipements et l'accompagnement que
l'entreprise propose ont déja convaincu bon nombre de fabricants d'implants.

AEHY

pallier le manque de main d'oeuvre qualifiée pour le polissage manuel d'im-

plants.

une entreprise francaise spécialisée dans la concep-
tion et la réalisation d'équipements robotisés indus-
triels de haute précision.

Ses solutions sont particulierement appréciées des
fabricants d'implants, dans le domaine dentaire, ortho-
pédique ou rachidien. Autant dapplications ot la quali-
té de surface, larépétabilité des procédés et la tracabilité
sont essentielles pour garantir la sécurité et la perfor-
mance du produit.

F ondée en 2007 au Versoud, en Isére, Alprobotic est

Des procédés robotisés sur mesure

Alprobotic est notamment reconnue pour sa capacité a
développer des équipements permettant d'automatiser
des opérations souvent longues, pénibles ou difficiles a
effectuer manuellement.
Parmi les principaux procédés maitrisés par l'entre-
prise, on peut citer :
u le sablage et le microbillage automatisés, utilisés
pour obtenir une rugosité de surface controlée favo-
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INFO

Parmi ses réalisations
notables, Alprobotic a
livré aux USA, en janvier
dernier, une unité
robotisée de microbil-
lage de précision sans
masquage pour 1 million
d'implants dentaires par
an. Cet équipement est
capable de traiter une
grande variété de pro-
duits avec répétabilité et
régularité, tout en
réduisant les consom-
mables et les opérations
manuelles.

Source : so dupontrenoux

o
ko

Les solutions robotisées de polissage proposées par Alprobotic permettent de

risant I'ostéointégration ou la préparation des pieces

avant traitement ultérieur. Les machines proposées

permettent, par exemple, de traiter jusqu’a 1 million
d'implants dentaires par an dans une cellule roboti-
sée totalement autonome.

u le polissage miroir, essentiel pour réduire les frot-
tements et garantir des surfaces parfaites sur des
implants tels que les cupules de prothéses de hanche.

» les traitements chimiques et le dégraissage, mis
en ceuvre pour améliorer la biocompatibilité et assu-
rer la propreté des piéces.

m le marquage laser pour assurer la tragabilité des
dispositifs — une exigence réglementaire forte dans
le domaine des dispositifs médicaux.

Ces procédés sont intégrés a des cellules robotisées
intelligentes, capables de gérer la production de maniére
autonome, d'historiser les données et de s'adapter a dif-
férents modéles de pieces, tout en maintenant des ni-
veaux de qualité constants.

Un accompagnement complet pour
les industriels

Alprobotic ne se limite pas a la vente de machines : I'en-
treprise propose un accompagnement global qui va de
la conception a I'intégration sur ligne de production.
Celainclut:

m étude et design personnalisés,

prototypage et tests en laboratoire,

installation et mise en service chez le client,
formation des opérateurs,

support technique et maintenance.

Cette approche "usine du futur” permet aux fabricants
de dispositifs médicaux de moderniser leurs lignes,
d’'améliorer leurs performances et de réduire les taches
manuelles répétitives ou a risque.

Un savoir-faire reconnu aussi a
l'international

Le secteur médical représente une part majoritaire du
chiffre d'affaires d'Alprobotic. En effet, 'activité de l'en-
treprise est dédiée a environ 60 % aux dispositifs médi-
caux de clients établis en France comme a I'international
(Suisse, Allemagne, Espagne, USA). (eg)
https://alprobotic.fr


https://alprobotic.fr
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ALTERNATIVE AU SILICONE
Lubrizol lance un polyuréthane thermoplastique (TPU) pour les implants

Le géant américain de la chimie de spécialité Lubrizol lance le Tole-
rathane, un matériau de qualité médicale qui a été spécialement
formulé pour répondre aux besoins des fabricants de dispositifs im-
plantables.

Il s'agit d'un polyuréthane thermoplastique (TPU) qui se distingue,
dapres l'entreprise, par des atouts particulierement adaptés a des
applications comme les sondes de neuromodulation et cardiaques,
lesimplants cardiaques, les cathéters et cables percutanés, ainsi que
les textiles implantables.

Le Tolerathane est un matériau qui promet une résistance inégalée
aux conditions biologiques extrémes (oxydation et hydrolyse) par
comparaison aux TPU actuellement disponibles, et cela méme pour
les plages de dureté les plus faibles, tout en conservant :
= une souplesse et une résilience mécanique supérieures,
= une adaptabilité parfaite aux procédés standards de transforma-

tion des thermoplastiques.

Ce thermoplastique élastomere a été concu pour rivaliser avec le
silicone en permettant la réalisation de parois plus fines, favorisant -
la miniaturisation des DM implantables, ainsi quune plus grande  Le Tolerathane répond notamment au besoin de souplesse des sondes,
flexibilité de conception. cathéters et textiles implantables.

Lubrizol propose également, sous l'appellation Carbopol, des so-
lutions polymeéres innovantes pour l'administration de médica- ophtalmiques, nasales, orales, ou dadministration par voie mu-
ments. Basées sur une technologie de bioadhésion éprouvée, ces  queuse. (pr)
solutions répondent en particulier aux besoins des applications  www.lubrizol.com

Source : Lubrizol

-MAFAC rrance

L’excellence du nettoyage “High Purity *”

Optimisez vos processus avec des technologies répondant aux normes les plus strictes
du secteur MedTech : conformité aux exigences de validation les plus rigoureuses,
reproductibilité parfaite.
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EUROPEAN CONGRESS
ON IMPLANTABLE TECHNOLOGIES

EXPOSITION ET CONFERENCES
22 & 23 AVRIL 2026

LYON - HIPPODROME
DE PARILLY

ORTHOMANUFACTURE

Orthomanufacture est un congres qui se
tient tous les ans, en alternance entre la
Suisse et la France, dédié aux industries et
aux technologies de fabrication des
implants et instruments en orthopédie,
traumatologie, rachis, dentaire, cardiaque...

Découvrez des conférences techniques et

scientifiques sur les innovations, les matériaux
et les technologies de fabrication des implants,
ainsi qu’une exposition d'industriels du secteur.

Orthomanufacture is an annual congress,
held alternately in France and Switzerland,
dedicated to the technologies of implants
and medical instruments manufacturing in
orthopedics, spine, trauma, dental, cardiac...

Discover technical and scientific lectures on
innovations, materials and manufacturing
technologies for implants, as well as an
exhibition featuring industrials in the sector.

R

www.orthomanufacture.com

Olivier Vecten | +33 6 13 23 94 49
contact@orthomanufacture.com

Philippe Planche | +33 6 07 13 90 47
gpp@epic-sarl.fr
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La bio-impression 3D
permet de fabriquer un
implant adapté a la cour-
bure de l'oeil du patient.

IMPLANTS

OPHTALMOLOGIE

Des implants
cornéens sur mesure

Pour pallier la pénurie de greffons de cornée, des
chercheurs de I'Empa en Suisse travaillent sur un
implant transparent réalisé par impression 3D.

INFO

Ce projeta pu étre
entiérement financé par
la généreuse donation
d'une fondation. Le
Zukunftsfonds (Fonds
pour l'avenir) de lEmpa
collecte des fonds privés
pour financer des projets
de recherche novateurs
qui ne bénéficient pas
encore d'autres soutiens.

rente qui protége nos yeux. Si cette couche tissu-

laire externe de seulement 500 a 600 micrometres
d'épaisseur est endommagée, des troubles de la vision
peuvent apparaitre, certaines lésions pouvant méme
entralner la cécité. Des millions de personnes dans le
monde sont touchées par des lésions cornéennes, mais
seules 100 000 dentre elles peuvent bénéficier dune
greffe de cornée chaque année. La raison : la demande
en dons de tissus est nettement supérieure a l'offre.

Pour pallier ce manque, une équipe de chercheurs de
I'Empa, de l'Université de Zurich, de I'hdpital vétérinaire
de Zurich et de I'Université Radboud aux Pays-Bas déve-
loppe un implant autocollant qui ne provoque pas de
réaction de rejet. Cet implant transparent est basé sur un
hydrogel biocompatible composé de collagéne et d'acide
hyaluronique, auquel des additifs sont ajoutés pour
conférer au dispositif une stabilité biomécanique opti-
male. Pour fabriquer cette cornée artificielle, les cher-
cheurs ont recours a la bio-impression par extrusion 3D,
ce qui leur permet d'obtenir un implant sur mesure,
adapté a la courbure de la cornée du patient.

Dans une étape ultérieure, les chercheurs chargeront
I'hydrogel avec des cellules souches humaines provenant
de l'oeil afin de favoriser la régénération tissulaire. Et
comme le greffon autocollant ne nécessite pas de su-
tures chirurgicales, il permet d'éviter les opérations lon-
gues et les complications postopératoires telles que les
infections, les cicatrices ou les inflammations. (eg)
www.empa.ch/web /zukunftsfonds

Telle une vitre, la cornée est une membrane transpa-
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Source: © v_sot - stock.adobe.com


http://www.empa.ch/web/zukunftsfonds
https://www.orthomanufacture.com/fr/

Source: Werth
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CERAMIQUE
Une présence renforcée de Kyocera sur le marché de l'orthopédie

— T .

La société Kyocera Fineceramics Medical
GmbH a inauguré son nouveau site de pro-
duction et ses nouveaux bureaux a Waiblin-
gen, pres de Stuttgart, en octobre dernier.
Dans cette usine flambant neuve, l'entre-
prise fabriquera des composants médicaux
en céramique fine, notamment des tétes
fémorales sphériques en céramique de
haute performance Bioceram Azul destinées
aux protheses de hanche. La commerciali-
sation devrait démarrer au printemps.

Le site a été congu de maniere a intégrer
des flux de matériaux optimisés, des robots
mobiles autonomes ainsi que des solutions
intralogistiques avancées. Quant au bati-
ment, il a été construit en conformité avec
les dernieres réglementations relatives a la
neutralité carbone en production.

De nombreux recrutements ont déja été
effectués pour des postes dans le domaine
de la fabrication, de la qualité, de la docu-
mentation, de l'administration et de I'ingé-
nierie, les employés devant suivre une for-
mation.

Source : Kyocera

[ KYOTERS

Le nouveau batiment a été inauguré le 1er octobre dernier.

« Le complexe de Waiblingen refléte plus
que l'innovation, il incarne les valeurs fon-
damentales de Kyocera, notamment un pro-
fond respect pour les personnes, un engage-
ment indéfectible envers la qualité et la
responsabilité de contribuer au progrés de
la société par un travail significatif », a décla-
ré Kunihiko Ueki, Président de Kyocera
Europe GmbH.

Les promoteurs et propriétaires du projet,
Joachim Heinz Ebner et Iris Ebner-Albert
sont également fiers de ce projet : « Nous

DOSSIER

sommes ravis de voir que ce pro-
jet de construction servira a la
création d'un environnement de
production innovant et durable.
En collaboration avec Kyocera,
nous ne construisons pas seule-
ment un batiment moderne,
mais nous créons également un
espace dédié a des services mé-
dicaux de pointe et a des em-
plois de haute qualité dans la
région. »

Le Dr Carsten Russner, Président et Direc-
teur Général de Kyocera Fineceramics
Medical GmbH, précise : « Grace a cette nou-
velle installation, nous renfor¢ons non seu-
lement la position de Kyocera en tant que
véritable partenaire dans le domaine de la
technologie médicale mais nous garantis-
sons également aux patients du monde en-
tier de bénéficier de la fiabilité, de la sécuri-
té et de l'innovation qui caractérisent nos
solutions céramiques. (...) » (eg)
https://france.kyocera.com

TOMOGRAPHIE
Passer les implants aux rayons X

TomoScope
XS Plus 230

Pionnier dans l'utilisation de la tomographie a rayons X
assistée par ordinateur pour mesurer des coordonnées,
Werth a révolutionné le secteur en 2005 avec la premiére
machine TomoScope CT. Son avantage résidait dans l'exploi-
tation de rayons X pour effectuer une capture compléte de
la piece a analyser, avec des mesures précises et rapides.

Dautres modeéles ont suivi, le dernier en date - le Tomos-
cope XS Plus 230 - étant particuliérement intéressant pour
le secteur médical, avec une source de rayons X par trans-
mission qui offre jusqu'a 140 watts de puissance. Un niveau
inégalé surle marché!

Avec une haute tension de 230 kV, ce modéle permet de
pénétrer des piéces de haute densité, telles que les implants
orthopédiques en acier pour I'épaule ou la machoire. Son
format compact est adapté a une intégration en environne-
ment de production. (pr)
www.werthfrance.com
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FORECREU

Building Critical Partnerships

SOLUTIONS |
POUR "ORTHOPEDIE

Barres canulées | Barres pleines |
Tubes | Implants Polymeéres

Découvrez nos solutions sur
www.forecreu.com
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Avec SpinelLinc, Lincotek
renforce sa réputation de
fournisseur de solutions
completes destinées aux
fabricants du secteur
orthopédique.

RACHIS

Le nouvel implant
cervical de Lincotek

La division médicale de Lincotek vient d'obtenir
l'approbation 510k de la FDA pour son nouvel
implant cervical SpineLinc destiné aux OEM.

la toute derniére création de I'équipe de développe-

ment produits au sein de la division médicale de
ITtalien Lincotek. Il est fabriqué, assemblé et condition-
né dans son usine américaine de Memphis.

Destiné aux fabricants d'implants rachidiens afin de
leur permettre de réduire leur time to market, SpineLinc
est disponible dans de multiples configurations dem-
preintes, de hauteur et de courbure en fonction de l'angle
de lordose. Pour le réaliser, Lincotek met en oeuvre sa
technologie propriétaire de fabrication additive de struc-
tures poreuses en titane Bonepore 3D définie au sein du
master file FDA de l'entreprise. Le produit inclut égale-
ment des plaques et des vis usinées. Des instruments de
pose a usage unique compatibles avec les besoins de la
chirurgie ambulatoire sont proposés en complément.

« Cette nouvelle approbation de la FDA est une excel-
lente nouvelle », observe Troy Walterns, le directeur dé-
veloppement produits de la division médicale de
Lincotek. « SpineLinc démontre que nous comprenons
lesbesoins de nos clients en faveur de solutions prétes a
étre commercialisées. En alignant notre expertise avec
leurs priorités, nous transformons les idées en succes
commerciaux plus rapidement et plus efficacement. »

Le nouvel implant est disponible pour les OEM en éti-
quetage privé mais il peut aussi étre utilisé comme dis-
positif prédicat par les fabricants d'implants afin
daccélérer leur démarche de développement pour des
produits similaires. (eg)
www.lincotek.com

I esystéme d'implant cervical antérieur SpineLinc est
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INFO

Lincotek a également
mis au point une vis
orthopédique personna-
lisable, comme nous
l'avons présenté en page
35de notre numéro de
novembre/décembre
2025,

Source: Lincotek


http://www.lincotek.com
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Vous pensez que le développement d’un produit
Nitinol va colter cher et étre compliqué ?

AMF fabrique gratuitement le premier prototype
pour valider votre idée.

AMF est a la fois le bureau d’étude et le
fabricant de votre dispositif en Nitinol.

D’autres exemples de
produits Nitinol
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Plus de 30% de nouveaux exposants a Orthomanufactu re 2026 !

C'est a 'Hippodrome de Lyon-Parilly que se
tiendra le salon Orthomanufacture cette an-
née, les 22 et 23 avril prochains.

Coté exposition, cette rencontre annuelle,
qui réunit les spécialistes de la fabrication
desimplants et des instruments en orthopé-
die, rachis, dentaire, chirurgie cardiaque et
traumatologie, enregistre une cinquantaine
d'inscrits a ce jour. Parmi eux, des fideles de
la premiére heure comme Simon Médical,
Forécreu, DPMR, Intercarat ou Cefimeca.

Cette 10eme édition se distingue toutefois
par un nombre important de nouveaux ex-
posants, qu'ils soient Francais, Suisses, Irlan-
dais ou Espagnols. Les spécialités représen-
tées sur le salon seront tres diversi-
fiées : matériaux, forge, fonderie, usinage,
électrofilage, impression 3D, prototypage,
finition, traitement de surface, mesure, es-
sais, analyse, nettoyage ou encore embal-
lage...

Comme l'ont toujours souhaité les organi-
sateurs, la plupart des conférences seront
tenues par des experts indépendants qui
apporteront leur éclairage sur les récentes
innovations susceptibles d'impacter forte-

Source : Orthomanufacture

L'édition frangaise précédente
d'Orthomanufacture s'est tenue a la Saline
Royale d'Arc-et-Senans prés de Besangon.

ment le secteur de l'implant a l'avenir. Parmi
ces spécialistes, on notera les interventions
de plusieurs chirurgiens orthopédistes
comme le Dr Bertrand Semay, aujourd'hui en
poste chez Johnson & Johnson, ou le
Pr. Laurent Obert du CHU de Besancon.
Larobotique sera le premier sujet évoqué
avec une introduction réalisée par Pierre-
Yves Sturbaut de Stryker (SERF). S'ensuivra
une session sur I'TA avec notamment un ex-
posé du laboratoire de recherche "Médecine

Digitale" (MEVIS) du Fraunhofer Institut,

ainsi quune présentation de Zimmer-
Biomet. Daniel Delfosse évoquera quant a lui
le développement durable d'implants, alors

que Paul Notom, expert du BRGM (Bureau
des Recherches Géologiques et Miniéres),
fera le point sur les matieres premiéres stra-
tégiques utilisées dans la fabrication des

implants et des ancillaires. Ali Madani réa-
lisera également un exposé sur les perspec-
tives du marché de l'orthopédie d'ici 2030.

Autres sujets abordés : 1a culture cellulaire
etle cartilage artificiel, sans oublier I'impres-
sion 3D qui fera l'objet d'une table ronde ani-
mée par Sylvain Hugon, professeur HES a la
Haute Ecole d'Ingénierie et de Gestion du
Canton de Vaud (HEIG-VD).

Lensemble du programme est a retrouver
sur le site internet du salon.

Lapremiére journée d'Orthomanufacture
sera cloturée par une soirée dinatoire lors de
laquelle les participants pourront visiter les
écuries del'hippodrome, assister a plusieurs
courses et poursuivre leurs échanges dans
un cadre plus détendu. (eg)
www.orthomanufacture.com
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FOCUS

INTELLIGENCE ARTIFICIELLE

DISPOSITIFS MEDICAUX NUMERIQUES

Les avancées et les orientations
futures de la santé connectée

Basé a Bale, Kahlity est un cabinet de conseil spécialisé dans les dispositifs médicaux,
les produits combinés et les technologies émergentes. Dans cet article, Mélodie Kahl et
Daniel Latham décrivent I'évolution de la santé connectée, les principaux
enseignements tirés et les apports de l'intelligence artificielle.

Mélodie Kahl et Daniel Latham du cabinet de conseil Kahlity GmbH

riques, des dispositifs, des flux de données, des pro-

fessionnels de santé et des patients autour d'un
objectif commun : améliorer les résultats cliniques tout
en renforcant l'efficience du systeme. En reliant ces élé-
ments, elle permet une vision plus globale du parcours
patient, et ouvre de nouvelles perspectives pour ré-
pondre a I'un des défis les plus persistants du secteur :
l'adhésion thérapeutique.

L'adhésion thérapeutique demeure un déterminant
critique du succés dans les pathologies chroniques et
complexes. Malgré les avancées en matiére de thérapeu-
tiques et de conception des dispositifs dadministration
des médicaments, les oublis de doses et les erreurs d'uti-
lisation continuent de compromettre les résultats. Les
écosystémes connectés offrent une approche structurée
pour relever ce défi en combinant dispositifs dadminis-
tration, outils numériques et analyses fondées sur les
données tout au long de la planification du traitement,
de son administration et du suivi a long terme.

Les dispositifs dadministration intelligents, tels que
les auto-injecteurs connectés, illustrent ce potentiel.
Au-dela du soutien a une administration sire, ils gé-
nérent des données structurées sur les schémas d'utili-
sation, lerespect des horaires, les erreurs et l'expérience
patient. Lorsqu'ils sontintégrés a des plateformes numé-
riques, ces systemes enregistrent les événements d'in-
jection en conditions réelles, identifient les doses man-
quées et mettent en évidence les problématiques d'ergo-
nomie. Ils transforment ainsi des moments de traite-
ment isolés en informations exploitables.

Les applications compagnons sont fréquemment uti-
lisées dans un écosystéme de santé connectée pour re-
cueillir des informations aupres des utilisateurs, se
connecter a leur dispositif dadministration et collecter
des données relatives a ses performances. Lexpérience
acquise montre qu'il est essentiel de définir une stratégie
réglementaire claire, alignée sur les attentes des utilisa-
teurs. Trop de produits basculent vers la classification en
tant que DMN (Dispositif Médical Numérique, équiva-
lent du Software as a Medical Device - SaMD) faute d'une
définition précoce et précise de leur destination, entrai-
nant des colts élevés et des délais de développement
prolongés. Lorsque le statut de DMN n'est pas stratégi-

I a santé connectée integre des solutions numé-
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Mélodie Kahl,
Directrice Générale
de Kahlity GmbH

Daniel Latham,
Conseiller Straté-
gique de Kahlity
GmbH

Source : Kahlity

Source : Kahlity

quement nécessaire, simplifier la destination peut ré-
duire significativement la charge réglementaire et les
colts.

Un autre enseignement majeur du passé est I'impor-
tance de centrer le produit sur le besoin de l'utilisateur
desles premieres phases de conception d'un produit de
santé connectée. De nombreuses applications mobiles
MedTech ont échoué en raison d'un faible engagement
des utilisateurs ; un défi constant en santé connectée,
tant pour les développeurs que pour I'industrie pharma-
ceutique. Comment accroitre la probabilité d'un enga-
gement élevé ? En menant desrecherches utilisateurs et
en recueillant des retours des le début du cycle de déve-
loppement, puis en conservant ces enseignements
comme fil conducteur. Il peut également étre pertinent
de nouer des partenariats et de s'appuyer sur des plate-
formes applicatives existantes plutot que d'en créer de
nouvelles, afin de limiter la contrainte liée au téléchar-
gement d'applications supplémentaires.

Les systémes connectés ont déja démontré leurs atouts
en facilitant le partage de données avec les profession-
nels de santé et en permettant une prise en charge plus
personnalisée. Toutefois, 'ampleur et la diversité des
données disponibles dépassent désormais les capacités
d'interprétation humaine. Objets connectés portables,
indicateurs de performance des dispositifs, données rap-
portées par les patients et signaux d'usage en vie réelle
génerent un ensemble de données complexe mais hau-
tement précieux.

LTA permet de passer d'un suivi réactifa une interven-
tion prédictive. Les modéles d'apprentissage automa-
tique peuvent opérer a la fois au niveau individuel et au
niveau populationnel, en personnalisant les rappels et
le soutien éducatif selon les comportements observés,
tout en identifiant des problématiques récurrentes d'er-
gonomie ou des tendances de performance des disposi-
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tifs al'échelle de cohortes. Les données non structurées,
telles que les retours patients ou les discussions commu-
nautaires, peuvent étre regroupées afin de révéler des
risques latents ou des besoins non satisfaits.

Pour les patients, cela se traduit par des recommanda-
tions adaptatives, une meilleure ergonomie et une ré-
duction des erreurs d'utilisation. Pour les professionnels
de santé, le recours a I'TA permet des interventions plus
ciblées et plus opportunes, sans alourdir la charge cli-
nique. Pour les fabricants, il offre une visibilité sur la
performance réelle des produits et des opportunités
d'amélioration continue.

Laprochaine évolution de la santé connectée sera fagon-
née par I'intégration des données en vie réelle. La col-
lecte continue de données en dehors des essais cliniques
traditionnels peut révéler de nouveaux criteres d'évalua-
tion, permettre une stratification plus précise des pa-
tients et fournir des informations sur les comporte-
ments a long terme. Il en résulte un modéle collaboratif
danslequel I'TA surveille les tendances a grande échelle
tandis queles cliniciens conserventl'autorité d'interpré-
tation.

Lesautoritésréglementaires integrent de plus en plus
les données envie réelle dansles dossiers de soumission

ANOTER

Lorsqu'un DM numé-
rique integre de l'lA, ses
résultats doivent étre
encadrés par des proces-
sus établis de gestion
des risques, des straté-
gies de validation rigou-
reuses et un niveau
approprié de supervision
humaine. Dans les
environnements de
santé réglementés, la
crédibilité et l'explicabili-
té sont aussi essentielles

que linnovation.

FOCUS

et les évaluations post-commercialisation. La démons-
tration d'une réduction des erreurs d'utilisation, d'une
amélioration del'adhésion et de bénéfices cliniques me-
surables renforce les arguments en faveur du rembour-
sement et soutient les modéles de tarification fondés sur
la valeur. Dans ce contexte, les systémes connectés de-
viennent non seulement des outils cliniques, mais aussi
des leviers économiques.

Lasanté connectée a permis un acces sans précédent aux
données. Toutefois, 'acces seul ne crée pas de valeur. La
prochaine étape exige une intégration intelligente ; la
capacité d'analyser des signaux diversifiés, de générer
des informations pertinentes et d'agir de maniére pro-
portionnée et conforme.

Grdce a une intégration responsable de I'TA, la santé
connectée peut dépasser la simple collecte de données
pour générer un impact clinique, opérationnel et écono-
mique mesurable. Lesinfrastructures sont désormais en
place. Le défi, et l'opportunité, consiste a transformer
I'information en amélioration tangible des résultats a
grande échelle.

La santé connectée n'est plus expérimentale. Elle de-
vient un pilier fondamental de I'avenir des systemes de
santé. (eg)

MEDICAL

Bl Versions avec codage couleur
Bl Type de protection IP67
Bl Connexion par soudure

Bl Série 620,720 et 770
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Simulation de flux

sanguin avec des géo-
métries et maillages
du cceur générés grace
au logiciel Simpleware

de Synopsys.

el

INSILICO

Un cceur numérique pour concevoir
et valider les DM cardiovasculaires

Lavirtualisation du cceur et de son fonctionnement permet de préparer les
opérations chirurgicales mais aussi de faciliter la conception des dispositifs et leur
validation avec des essais cliniques in silico. Une avancée accélérée par I'TA.

Dr Mark Palmer, Directeur scientifique principal Santé et Expert technique chez Ansys (entité de Synopsys)

Source : Ansys

Mark Palmer

uand la série Grey's Anatomy avait montré un

coeur holographique flottant au-dessus d'une

table d'opération (extrait via https://urls.fr/
IhHLID), il s'agissait de pure science-fiction. Or la réalité
esten train de rejoindre cette vision, quiincarne l'avenir
dela cardiologie.

On assiste en effet al'essor de lamédecinein silico dans
laquelle la modélisation permet de créer des jumeaux
numeériques dorganes humains, y compris le coeur, pour
observer I'inobservable et tester I'intestable.

Le jumeau numérique du coeur d'un patient est une co-

pie virtuelle qui reproduit sa physiologie avec précision.

Il peut étre sollicité, réparé ou méme poussé a la défail-

lance, sans mettre le patient en danger.

Les informations obtenues permettent d'anticiper la
réaction d'un coeur a un traitement médicamenteux,
une chirurgie oul'implantation d'un dispositif médical,
avant méme d'entrer au bloc opératoire. De quoi aider
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les cliniciens a prendre de meilleures décisions, optimi-
ser la préparation préopératoire et améliorer les résul-

tats. C'est particulierement utile pour les pathologies

complexes comme l'insuffisance cardiaque ou les car-

diopathies congénitales, ot la variabilité entre patients
complique les traitements standardisés.

Le Boston Children’s Hospital a déja intégré cette ap-

proche : plus de 1 000 modeéles numériques de coeurs
d'enfants atteints de malformations congénitales ont été
réalisés. Dans chaque cas, les jumeaux numeériques et la

simulation ont conduit a ajuster le plan opératoire initial,
renforcant ainsi la précision et la sécurité des interven-

tions.

Jusquarécemment, créer un modéle cardiaque complet
nécessitait des semaines de calculs. Le défi estimmense

car reproduire fidelement le cceur ne consiste pas seu-
lement a représenter ses cavités ou ses valves, mais aus-

Source : Synopsys
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si a intégrer la dynamique des flux sanguins, la biomé-
canique des tissus et les signaux électriques qui or-
chestrent chaque battement.

II est maintenant possible d'obtenir en quelques
heures, parfois méme en quelques minutes, des jumeaux
numériques sans compromis sur la précision. Ces outils
suivent les variations du coeur au fil d'un battement, les
croisent avec les données électriques et offrent une vi-
sionintégrée de ses fonctions, del'activation ala contrac-
tion et aux flux sanguins. Cette accélération est rendue
possible par de nouvelles plateformes alliant intelli-
gence artificielle et simulation multiphysique.

Une nouvelle ére pour les essais cliniques

Lun des changements majeurs de ces derniéres années
est l'acceptation croissante de la simulation comme
preuve réglementaire. Aux Etats-Unis, la FDA et, en Eu-
rope, le réglement sur les dispositifs médicaux (MDR),
reconnaissent désormais la modélisation in silico dans
les dossiers d'autorisation de nouveaux traitements et
dispositifs cardiovasculaires.

En validant la simulation comme source crédible de
preuves, les autorités offrent aux industriels la possibi-
lité de réduire leur besoin d'essais humains longs, col-
teux et parfois risqués.

Les essais virtuels permettent de combiner données
de laboratoire, résultats précliniques et cliniques, puis
de les tester sur des milliers de patients numériques. Ils
sont plus rapides, moins onéreux, et favorisent une re-
présentativité souvent difficile a atteindre dans les
études classiques. Des populations virtuelles peuvent
par exemple étre créées pour inclure des maladies rares
ou des profils démographiques sous-représentés dans la
recherche médicale traditionnelle.

De la prévention aux enjeux éthiques

Lavenir des jumeaux numériques ne se limite pas au
traitement. On peut imaginer qu'un patient a risque dis-

Source : Ansys
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pose demain d'un modeéle virtuel de son coeur, mis a jour
régulierement grace a l'imagerie ou a des capteurs
connectés. Son médecin pourrait suivre I'évolution en
temps réel, tester différentes options thérapeutiques ou
ajustements de mode de vie, avant de les appliquer.

Le patient lui-méme pourrait visualiser les consé-
quences de ses choix (alimentation, activité physique,
traitement...) et mieux comprendre comment préserver
sa santé cardiaque. Cela marquerait le passage d'une mé-
decine réactive, a une médecine prédictive et préventive.

L'avenir de la cardiologie

De la fiction télévisée a la pratique clinique, le coeur nu-
mérique incarnel'un des grands horizons de lamédecine
moderne. Ces technologies ne remplaceront pas la mé-
decine traditionnelle, mais elles en prolongent et en
enrichissent les méthodes.

Sinous savons relever les défis techniques, éthiques et
organisationnels, le coeur numérique ne restera pas une
vision de science-fiction : il deviendra un outil clé de la
cardiologie de demain, au service de soins plus siirs, per-
sonnalisés et efficaces. (pr)

WWW.ansys.com

FOCUS

Résultats d'une
simulation structu-
relle non linéaire
réalisée avec le
logiciel LS-Dyna
d'Ansys.

INFO

Entité de Synopsys
depuisjuillet 2025,
Ansys est un éditeur
américain d'outils de
simulation multiphy-
sique utilisés notam-
ment pour concevoir des
DM en déterminant
commentils interagiront
avec le corps humain.
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INTELLIGENCE ARTIFICIELLE

Quels enjeux juridiques autour
des données d'entrainement ?

DISPOSITIFS MEDICAUX NUMERIQUES

Envisager d'obtenir le marquage d'un dispositif médical intégrant de 'intelligence
artificielle (IA) nécessite de s'interroger sur la conformité des données d'entrainement
utilisées. M Clémence Bolla explique ici qu'il faut qualifier soigneusement ces données
et réaliser les démarches nécessaires quand il s'agit de données personnelles.

Clémence Bolla, avocate et déléguée a la protection des données

Me Clémence Bolla
est spécialisée dans
l'encadrement
contractuel et
l'accompagnement
réglementaire de
l'innovation en
santé.

sitifs médicaux se développe a grande vitesse. Pour

ceux qualifiés parleréglement européen "Al Act" de
systémes d'TA a haut risque (notamment les DM de
classe Ila et plus), la conformité ne se limite pas a l'éva-
luation clinique ou ala gestion des risques : les données
d'entrainement, de validation et le test de I'TA consti-
tuent un enjeu juridique majeur.

I e recours a des fonctionnalités d'TA dans les dispo-

L'exigence de qualité des données
posée par I'Al Act

LAl Act impose en effet aux fournisseurs de systemes
d'TA a haut risque des exigences strictes en matiere de

42 DeviceMed 2|2026
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gouvernance et de qualité des jeux de données utilisés

pour l'entrainement, la validation et les tests. En parti-

culier:

m lesjeux de données doivent étre pertinents, repré-
sentatifs, complets, exempts d'erreurs et adaptés a
l'usage prévu ;

m lorigine, les processus de collecte, la finalité du
traitement initial doivent étre documentés et sou-
mis a des pratiques de gouvernance robustes.

Or, ces exigences ressemblent fort a celles posées par
le RGPD. Siles données d'entralnement sont susceptibles
d’étre qualifiées de données personnelles, c'est finale-
ment le respect du RGPD qui devra étre démontré.

C'est un point clé, a prendre en compte des le début
des projets, car une absence de justification ou de traga-
bilité suffisante peut entralner des difficultés lors de
I'évaluation par l'organisme notifié, voire des sanctions.

Qualification juridique des données :
anonymes ou personnelles

Le RGPD établit une distinction entre deux notions car-
dinales : les données personnelles soumises au RGPD et
les données anonymes qui sortent de son champ d'appli-
cation. La distinction entre ces deux catégories réside
dans la faculté a ré-identifier la personne a laquelle les
données se rapportent.

Si cette distinction parait triviale, elle se révéle en pra-
tique plus ardue. C'est particuliérement vrai dans le do-
maine de la santé ou il est d'usage de recourir a des don-
nées pseudonymisées (les noms et les coordonnées sont
conservés séparément et rendus inaccessibles) qui se
situent a la frontiére entre les deux catégories : tantot
personnelles, tantdt anonymes.

Pour trancher, il faut examiner les moyens raisonna-
blement susceptibles d'étre utilisés par celui qui dispose
des données pour réidentifier la personne dont elles
proviennent.

Cet examen doit notamment tenir compte :

m delexistence de voies légales ou contractuelles
permettant de faire identifier la personne ; c'est le

cas en matiere d'investigations cliniques ou le pro-

moteur peut parfois avoir acces a l'identité des parti-

cipants,
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des informations déja connues ou aisément acces-

sibles qui permettent d'identifier la personne,

comme c'est le cas des bases des données détenues

par ailleurs ou des informations obtenues dans le

cadre d'une activité de soin par exemple.

Laqualification des données d'entralnement doit étre
soigneusement évaluée pour s'assurer de pouvoir en
justifier le moment venu.

Siles données d'entralnement sont des données person-
nelles de santé, les fabricants doivent avoir réalisé plu-
sieurs démarches.

La premiere concerne I'information des personnes.
Le RGPD impose en effet d'informer les personnes dont
les données sont traitées sur l'objectif de ce traitement
(entrainement d'une IA dans tel domaine, par exemple),
les destinataires des données, les droits des personnes
(acces, rectification, effacement, opposition, etc.), labase
légale, etc., et la base légale du traitement.

Il faut également choisir une base légale appropriée.
Pour traiter des données personnelles de santé, il faut
pouvoir justifier dun fondement juridique qui le rende
légal. En matiere d'entrainement d'IA, il peut s'agir :

Soit du consentement explicite des personnes
concernées a l'utilisation de leurs données pour cet

entrainement, ce qui nécessite de prouver le recueil

effectif du consentement et d'envisager les cas de

retrait du consentement,

Soit de l'intérét légitime du fabricant qui entraine

I'TA, sous réserve de pouvoir démontrer que cet inté-

rét a été mis en balance avec celui des personnes

concernées et de réaliser certaines démarches au-
pres de la CNIL.

Lorsque l'entrainement est fondé surlabase légale de
l'intérét légitime, il est aussi nécessaire de vérifier sa
conformité a la méthodologie de référence appli-
cable, puis de s'adresser a la CNIL :

soit pour déclarer sa conformité sile traitement s'y

conforme en tous points,

soit pour solliciter une autorisation en justifiant les

écarts avec la méthodologie.

Les traitements de données personnelles de santé sont
considérés comme présentant un risque élevé pour les
droits et libertés des personnes, et nécessitent donc de
réaliser une AIPD.

Cette analyse permet d'identifier et d'atténuer les
risques liés au traitement et doit étre documentée en
amont du projet. (pr)
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Un bon contrat d'assurance
rassure les financeurs,
sécurise les partenaires et
protége les dirigeants.

RESPONSABILITE CIVILE

De l'intérét d'un contrat d'assurance
évolutif pour les DM logiciels

Le périmetre de responsabilité des éditeurs de dispositifs médicaux logiciels
impose la structuration d'un programme d'assurance rigoureux. Un défi que
Predisurge a relevé avec le courtier Onlynnov et son contrat Tech360, qui couvre

notamment les risques cyber dans le monde entier.

Source : Olnlynnov

Guillaume Santiago,
Président d'Onlynnov

Source : Onlynnov

Bruno Virieux, ,
CEO de PrediSurge

données sensibles et a I'encadrement renforcé du

Face a l'essor des solutions Saa$, a l'exploitation de
marquage CE, les éditeurs de dispositifs médicaux

logiciels sont confrontés a un périmetre de responsabi-

lité de plus en plus étendu. Dans ce contexte, structurer
un programme d'assurance adapté ne releve plus dune

> simple formalité : c’est une condition de développement.

Le Réglement (UE) 2017/745 impose aux fabricants de dis-
positifs médicaux de disposer d'une "couverture finan-

ciere suffisante" pour répondre aux risques associés a leur
produit. L'injonction est claire, mais sa mise en ceuvre l'est

beaucoup moins. Aucun seuil n'est défini, aucune mé-

thode d'évaluation normalisée n'est proposée.

Les critéres de référence (classe de risque, type de dis-

positif, taille de I'entreprise) ne suffisent pas a eux seuls.
Deux dispositifs de méme classe peuvent présenter des

expositions radicalement différentes selon leur architec-
ture et leur usage réel : solution exploitée en SaaS ou ins-

tallée localement, traitement en temps réel ou différé,
dépendance a la connectivité, transfert de données hors
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UE, intégration au dossier patient... La surface de risque
ne suit pas uniquement la classe du dispositif, mais aussi
sa place dans le soin.

Lexpérience de PrediSurge le montre bien. Onlynnov
n'a pas seulement calibré la couverture financiére selon le

Source: © H_Ko - stock.adobe.com

niveau de classe, mais aussi a partir de scénarios opéra-
tionnels : interruption de service, erreur de calcul, diver-

gence de cadre juridique entre I'Europe et les Etats-Unis
ou encore responsabilité contractuelle dans le cadre de
partenariats industriels.

«Le cadre réglementaire pose l'exigence par le RDM »,
explique Guillaume Santiago, Président d'Onlynnov.

«Lentreprise doit en construire la traduction. Cette tra-

duction n'estjamais générale : elle dépend des usages, des
marchés, de la facon dont le dispositif est réellement mis

en ceuvre. Cest la que l'assureur généraliste atteint sa li-

mite, et que l'expertise sectorielle est déterminante ».

Lédition dun DM logiciel engage au-dela dela simple per-

formance technique. Sila solution est exploitée en mode

Saas, elle s'inscrit dans une logique de disponibilité per-
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manente. Reliée a des données de santé, elle impose un
encadrement RGPD strict. Utilisée a des fins cliniques, elle
engage la responsabilité du fabricant.

« Chaque brique technologique, chaque avancée régle-
mentaire élargit le périmétre de responsabilité du fabri-
cant », souligne Guillaume Santiago.

Des lors que le logiciel s'intégre au parcours de soins, il
ne se contente plus de traiter une information ; il influence
un acte médical, une décision thérapeutique, un planning
opératoire. A mesure que le produit évolue et que les
usages se précisent, les risques se multiplient : interrup-
tion de service, défaillance algorithmique, traitement
transfrontalier des données, requalification contractuelle,
mise en cause du fabricant, voire du dirigeant.

Le produit de PrediSurge en est une illustration struc-
turante. Exploité exclusivement en SaaS, son positionne-
ment, cliniquement ambitieux, a imposé une formalisa-
tion fine des responsabilités a chaque étape, y compris
assurantielle. C'est cette architecture de risque, évolutive,
que le courtier Onlynnov a contribué a traduire en couver-
ture adaptée.

«Onlynnov ne s'est pas contenté de nous trouver une
couverture », témoigne Bruno Virieux, CEO de PrediSurge.
« Cette entreprise nous a aidés a modéliser nos risques, a
identifier ceux qui devaient étre assurés, ceux qui pou-
vaient étre transférés contractuellement et ceux qui de-
vaient étre assumes».

Dés lors qu'un logiciel de santé fonctionne en mode
connecté, le périmeétre de risque dépasse le produit lui-
méme. Il touche al'infrastructure, aux données, ala conti-
nuité du service.
Dans ce contexte, Onlynov recommande aux éditeurs
deux garanties dans leur contrat d'assurance cyber :
La garantie "cyber dommages", qui protége la struc-
ture elle-méme : pertes d'exploitation, frais de gestion
de crise, cyber extorsion, restauration de données...

PEDISURGE

Créée a Saint-Etienne en
2017, PrediSurge déve-
loppe un jumeau numé-
rique permettant de
simuler une intervention
cardiovasculaire a partir
de l'anatomie du patient.
Sa solution, exploitée en
mode Saas, est classée
dispositif médical.
Présente a linternatio-
nal, lentreprise a levé
plus de 10 M€ depuis sa
création.

FOCUS

La garantie "cyber responsabilité”, qui couvre les

conséquences sur les tiers : patient, établissement de

santé, partenaire industriel. Elle prend en charge les

frais de défense et les dommages a verser si votre DM

est pointé comme responsable de la faille de sécurité.

Danstousles cas, avant de signer un contrat, Guillaume
Santiago conseille d'identifier les clauses a impact assu-
rantiel (niveau de service, pénalités, engagement de dis-
ponibilité, responsabilité en cas de faille), de vérifier que
les montants demandés sont réellement couverts par les
polices, et de repérer les exclusions.

Le cas PrediSurge met en lumiere d'autres dimensions
assurantielles propres aux logiciels de santé : couverture
en phase d’essais cliniques, évolution des responsabilités
alinternational, articulation contrats/garanties.

L'étude de cas compléte, accessible via l'adresse https://
urls.fr/fijCYm, restitue ces différents volets a travers une
analyse structurée et documentée. (pr)

Un courtier expert du DM

Onlynnov se présente comme le premier courtier spécialisé dans
l'assurance des entreprises technologiques, avec une expertise
reconnue dans les secteurs Medtech, Biotech et CRO. Son contrat
Tech360, congu pour les fabricants de DM logiciels et connectés,
combine RC Pro et Cyber dans un cadre contractuel unique.

Plus de 650 entreprises innovantes sont ainsi accompagnées dans
la structuration de leur programme assurantiel.

AERONAUTIQUE, SPATIAL & DEFENSE

A

micronora

salon international des microtechniques et de la précision

BESANGON /
29 sept. - 2 oct.
2026

FRANCE

www.micronora.com
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SILICONE

Lexpertise matiere au service des
dispositifs médicaux connectés

Autravers d'un cas client, Exsto démontre ici que le succés d'un dispositif médical
connecté repose aussi sur la qualité des matériaux et leur mise en ceuvre industrielle.
Le groupe, spécialisé dans la transformation du silicone, accompagne les fabricants
sur I'ensemble du cycle de vie de leur produit.

connecté ne repose pas uniquement sur

l'électronique et les logiciels. Interfaces
patient, protection des capteurs, ergonomie,
fiabilité des mesures et industrialisation
constituent autant de parametres déter-
minants. Dans cet environnement exi-
geant, le silicone médical joue un réle
central. Samise en ceuvre nécessite un
savoir-faire spécifique, que maitrise
Exsto, spécialiste de la transformation
des élastoméres (polyuréthane, sili-
cone, caoutchouc, polymeres tech-
niques).

I a conception d'un dispositif médical

Le silicone, un matériau clé pour
les dispositifs médicaux connectés

Lesilicone s'impose naturellement comme un matériau
deréférence conforme aux exigences réglementaires du
secteur médical. Biocompatible et souple, résistant a
I'humidité et a la transpiration, il permet de concevoir
des dispositifs médicaux a la fois confortables et ergo-
nomiques, capables de s'adapter aux contraintes d'un
port prolongé.

Ces qualités en font un matériau incontournable pour
les applications de diagnostic et de monitoring, ou
la qualité des interfaces conditionne directement la fia-
bilité des données cliniques et la pertinence des résul-
tats.

Hypnea: un cas concret d'exigences
techniques

Le polygraphe ventilatoire portable, développé par la
société angevine Cidelec, pionnieére et leader du dia-
gnostic du sommeil, illustre parfaitement ces enjeux.
Destiné a étre porté toute une nuit, ce dispositif connec-
té devait répondre a un cahier des charges exigeant :
offrir un confort optimal en épousant les formes du bras,
garantir une tenue en place malgré les mouvements
nocturnes, assurer une étanchéité pour protéger l'élec-
tronique de la transpiration, ne provoquer aucune per-
turbation des mesures physiologiques, et maintenir des
connexions fiables tout au long de l'enregistrement.
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Exsto aréalisé
l'ensemble de l'étui
de protection en
silicone du
polygraphe ventila-
toire Hypnea.

INFO

Exsto se positionne
comme un CSMO mul-
ti-technologies (S pour
silicone), un atout qui
constitue, selon lui, un
levier décisif pour trans-
former une innovation
en produit médical
performant.

Pour transformer ces contraintes en solutions

concretes, Cidelec a fait appel a l'expertise

d’Exsto en matiere de conception et de

fabrication de pieces techniques en sili-
cone.

Exsto : unaccompagnement
complet, du développement
au conditionnement

Laréussite d'un tel dispositif repose sur
une maitrise conjointe de la matiere et
des procédés de transformation. Exsto
est intervenu dés les premieres phases de
conception pour orienter les choix matériaux,
optimiser le design des piéces en vue de leur industria-
lisation et garantir leur compatibilité avec 'usage réel.

Moulage, surmoulage, extrusion, découpe de préci-
sion, prototypage rapide : cette palette technologique
permet de développer des composants parfaitement
adaptés aux exigences des DM connectés, dans le respect
des réglementations en vigueur. Exsto maitrise notam-
ment le surmoulage et la coextrusion de silicone de
composants thermosensibles, des procédés clés pour
intégrer des fonctions multiples au sein d'ensembles
fiables, étanches et durables.

Au-dela de la seule fabrication de piéces, Exsto se po-
sitionne comme un véritable partenaire industriel spé-
cialiste du silicone. L'entreprise accompagne les fabri-
cants sur 'ensemble du cycle de vie du dispositif : déve-
loppement et prototypage, validation fonctionnelle,
industrialisation, production série, assemblage et condi-
tionnement final.

En centralisant toutes ces étapes aupres d'un interlo-
cuteur unique, les donneurs d'ordre n'ont a réaliser
qu'une seule qualification de fournisseur. Cette ap-
proche simplifie les procédures, allege la charge docu-
mentaire et permet un gain de temps significatif tout au
long du projet.

Cette continuité garantit ainsi une cohérence totale
entre conception et production, tout en intégrant de
maniére fluide les contraintes réglementaires et de tra-
cabilité propres au secteur médical. (eg)
www.exsto.com
https://cidelec.net/


http://www.exsto.com
https://cidelec.net/

Source : © Ramses - stock.adobe.com
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Healthcare manufacturing
Plastic solutions

" HEALTHCARE

FINANCEMENT

Bpifrance en appelle
aux pionniers de l'1A

Dans le cadre du plan France 2030, Bpifrance et
I'INRIA opérent un appel a projets pour aider au
développement de technologies de rupture en [A.

%1

J\r :

Production
+30 plants worldwide,
9 clean rooms

Main technologies :

e [njection molding

e (QOvermolding, 2K-injection

e Plastic machining

¢ Additive manufacturing
Thixomolding

Secondary operations :
e Assembly

Control

Labeling

Packaging

Sterilization

Qualification
& Validation

Process validation (1Q, 0OQ, PQ)
Product validation
Regulatory support

Cetappel a projets
est destiné a contri-

buerala souverai-
e plan France 2030 mobilise 54 Md€ pour transfor- ~ neté nationale.
Lmer durablement I'économie francaise grace a l'in-
novation et a la transition écologique. Parmi ses
dispositifs phares, I'appel a projets "Pionniers de l'intel-
ligence artificielle” vise a soutenir les entreprises, labo-
ratoires et consortiums qui développent des solutions
innovantes basées sur I'IA.
Les projets attendus doivent viser la mise en ceuvre
d'une innovation technologique qui a un impact trans-
formant sur un domaine d'application démontré par le
traitement d'un cas d'usage identifié.
Lappel est structuré en trois phases successives : (1)
faisabilité technique, (2) développement d'un démons-
trateur et (3) mise sur le marché. Le passage d'une phase
alautre n'est pas automatique et fait 'objet d'un nouveau
dépdt de dossier par les porteurs, puis d'une phase de
sélection et d'instruction par l'opérateur. Chaque phase
donnera lieu a un nouveau contrat d'aide.

Industrialization

R&D

Design

Proof of concept
Prototyping
Usability studies

Daps le cas gener.al, 1 a1c}e apportée aux actlyltes éco- A projeci, al q uestion ?
nomiques est constituée d'une subvention et d'une part
remboursable. Pour la phase 1, 1a part de subvention se- CO ntact us !

ra de 100 %. Pour les phases 2 et 3, elle sera de 50 % au
maximum pour les entreprises et de 100 % pour les éta-
bhssementgde recherchel? ’ Tel.: +33(0)6.08.34.04.66
Les dossiers de candidature sont a déposer exclusive- mickael.rouoch@cloyens.com
ment sur la plateforme de dépét Bpifrance (Picxel). Deux
reléves ont déja été effectuées, le 5 novembre 2025 et le
10 mars 2026. La prochaine et derniére reléve pour la

4 secteurs visés www.clayens.com/
Cetappela projets cible,

en priorité, la conception

phase 1 est prévue le 9 juin 2026 a midi. etla production indus- o G afag
Pour davantage de détails et accéder a Picxel, utiliser  trielle (a santé, la transi- g mA
le raccourci https://urls.fr/SewTbN. (pr) tion écologique et la -
www.bpifrance.fr sécurité.
mis o I\
[ [=
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SPECIAL

CAPTEURS, ACTIONNEURS, POMPES ET SYSTEMES MOTORISES

Une pompe péristaltique dans
un dispositif de chirurgie cardiaque

Les fabricants allemands Livetec et Osypka ont développé en commun un dispositif
d"ablation" cardiaque par radiofréquence baptisé HAT500. Il est composé notamment
d'un systéeme d'irrigation basé sur la pompe péristaltique 400RXMD de Watson-Marlow,
choisie pour sa fiabilité et sa facilité d'utilisation.

Le systeme
HAT500 se com-

posed'un généra-
teur RF, d'une unité
de commande a
distance etd'une
pompe d'irrigation
(agauche) dontla
fonction est de
rincer et refroidir le
cathéter pendant
les interventions
d‘ablation.

diaques temporaires, des systémes Holter sans fil,

des dispositifs laser de faible intensité et des sys-
téemes d'ECG (électrocardiogramme) pour la prévention
des infarctus et AVC. Ces produits sont vendus soit di-
rectement sous le propre nom de l'entreprise, soit en tant
que marque blanche, sous la responsabilité de fabricants
de DM reconnus. Parfois, les deux cas cohabitent,
comme pour le générateur RFliveGEN, disponible sur le
marché sous la marque Livetec mais aussi comme com-
posant principal du dispositif RE HAT500 signé Osypka,
un pionnier de I'ablation par RF (radiofréquence).

« Ce dispositif médical de classe IIb tire parti de notre
expérience en matiere de développement et de l'exper-
tise d’Osypka en matiére d'application » explique
Michael Schirmeier, directeur général de Livetec.

L'ablation par RF est utilisée pour traiter les arythmies.
Lénergie produite par les ondes radio (500 kHz) est
transmise vers le site d'intervention, au niveau du coeur,
via un cathéter introduit dans une veine sous controle
radioscopique. C'est la chaleur induite sur I'électrode

I ivetec développe et fabrique des stimulateurs car-
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Source : Juri Junkov

située al'extrémité du cathéter quibriile la zone du coeur
visée.

Une pompe pour rincer et refroidir
l'électrode en bout de cathéter

Le systéme HAT500 se compose d'un générateur RF (Li-
veGen), d'une unité de commande a distance et d'une
pompe (LiveCool) dont la fonction est de rincer et refroi-
dir le cathéter pendant les interventions d'ablation dite
irriguée. La pompe d'irrigation LiveCool achemine une
solution de sérum physiologique dans le cathéter pour
optimiser les résultats. La solution est délivrée par l'in-
termédiaire de minuscules orifices a l'extrémité du ca-
théter.

Cette pompe d'irrigation est basée sur la pompe péris-
taltique 400RXMD faible bruit de Watson-Marlow. Dotée
d'une interface utilisateur intuitive, elle est générale-
ment montée directement sur le support de perfusion,
pour transporter la solution de sérum physiologique
d'une poche ou d'un flacon jusqu'au cathéter.

Le systéme ainsi composé offre une détection perma-
nente des bulles dair a partir de 2 pl avec arrét automa-
tique, ainsi qu'un contrdle et un affichage permanents
de la pression et du débit.

« Les traitements d'ablation durent généralement
plusieurs heures et la pompe doit fournir une solution
de sérum physiologique en continu pendant cette pé-
riode », souligne Michael Schirmeier. « La fiabilité de
tous les composants est donc essentielle ».

Au dela d'étre facile a utiliser, la pompe doit surmonter
la forte contre-pression causée par le diamétre réduit (de
l'ordre du micromeétre) des canaux de distribution du
sérum physiologique a l'extrémité du cathéter. Malgré
cette contre-pression, il doit étre possible de contrdler le
débit a tout moment, avec une grande précision. Au
coeur du systéme, la pompe péristaltique doit donc offrir
une fiabilité absolue pendant plusieurs années et de
nombreux traitements.

Des performances élevées et des risques
d'erreurs réduits

La pompe doit fournir trois débits différents lors dune
procédure dablation. Le plus contraignant est le débit de
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rincage au début du traitement, qui permet de garantir
qu'il n'y a plus d'air dans les tubes.

La pompe doit pouvoir assurer un débit jusqu'a 80 ml/
min lorsque le cathéter est connecté a la tubulure. Il en
résulte des contre-pressions pouvant atteindre 5 bar
dans les canaux étroits des cathéters ou les trous d'irri-
gation.

La pompe 400RXMD fournit des débits allant jusqu'a
500 ml/min et une pression jusqua 9 bar. Elle peut donc
surmonter la contre-pression sans dépasser les limites
susceptibles dendommager le cathéter.

« Aucune des autres pompes que nous avons testées ne
pouvait fournir des débits similaires », témoigne Michael
Schirmeier. « En plus, le modele 400RXMD et son entrai-
nement peuvent étre installés facilement dans le sys-
teme global de la pompe d'irrigation ».

Cette pompe péristaltique a été congue pour répondre
aux besoins des applications de refroidissement de ca-
théters, de canules ou daiguilles, et pour minimiser le
risque d'erreur humaine. Les colliers intégrés dansla téte
de pompe assurent en effet le bon positionnement auto-
matique de la tubulure a chaque fois que le capot est
refermé.

Cette pompe peut aussi étre personnalisée en fonction
desexigences delapplication. Par exemple, la version du
modeéle 400RXMD utilisé dans le dispositif HAT500
comporte cinq rouleaux. C'est une configuration qui per-
met de réduire les pulsations, donc le bruit et le risque

Source : Wat
ahahit son-Mar
im0

Des colliers intégrés dans la
téte de lapompe 400RXMD assurent le bon position-
nement automatique de la tubulure chaque fois que le
capot est refermé.

de transmission, via le cathéter, de perturbations in-
duites électriquement sur 'ECG.

Et Michael Schirmeier, de conclure : « Les systemes
d'ablation de Livetec et d'Osypka sont sur le marché de-
puis plus de cing ans, avec des centaines de dispositifs
actuellement en cours d'utilisation. Jusqu'a présent, il
n'yaeuaucune plainte concernantl'usure d'une pompe.
Elles continuent toutes a fonctionner sans incident ».
www.wmfts.com

SPECIAL

Solution OEM
Pour faciliter l'intégra-
tion de sa pompe
400RXMD dans les
dispositifs médicaux,
Watson-Marlow la
propose en version

"DriveSure” Il s'agit d'un

montage sur panneau
permettant d'intégrer le
moteur, le support et le
contréle en boucle
fermée, avec la prise en
charge des protocoles
Ethernet industriel et
analogiques. Cette
approche permet de
disposer d'un produit
OEM testé et certifié, au
profit de développe-
ments plus rapides et de
risques réduits..
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DeviceMed existe aussi
en allemand !

Pour toute information complémentaire,
appelezle 04.73.61.95.57 ou écrivez-nous a:
evelyne.gisselbrecht@devicemed.fr

www.devicemed.de
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CONCEVONS
DES POMPES
ET VANNES

INNOVANTES POUR
LES DISPOSITIFS MEDICAUX
PORTABLES ET APPAREILS
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Micromoteurs CC de 14 mm de diametre

Faulhaber élargit sa gamme de micromo-
teursa courant continu avec des modeles de
14 mm de diameétre a commutation
cuivre-graphite (GXR 1437) et a commuta-
tion par métaux précieux (SXR 1424 et 1437),
qui ouvrent de nouvelles perspectives pour
des solutions d'entrainement peu encom-
brantes.

Les moteurs des familles GXR et SXR se
distinguent par leur construction robuste et
durable ainsi que par leurs performances
élevées. Equipés d'une technologie inno-
vante de bobinage hexagonal avec un facteur
deremplissage en cuivre élevé et un cablage
en grande partie droit, ces moteurs offrent
en effet une densité de puissance maximale
dans un espace réduit. Si les modeles de la
famille SXR se caractérisent par une com-
mutation par métaux précieux, ceux de la
famille GXR différent par leur commutation
cuivre-graphite, adaptée aux applications
quinécessitent un courant et une puissance
particuliérement élevés.

Le modele GXR 1437 rejoint son grand
frere GXR 1627 pour offrir un couple nomi-

nal de 6,91 mNm et une vitesse maximale de
10 000 min*dans un cylindre de 14 mm de
diameétre et 37 mm de long. De méme dia-
meétre, les modéles SXR 1424 et SXR 1437
offrent respectivement des couples nomi-
nauxde 2,75 mNm et 6,1 mNm et des vitesses
maximales de 15 000 et 10 000 min* dans
des cylindres de 24 et 37 mm de long. IIs
viennent compléter les membres de leur fa-
mille SXR 1218, 1228 et 1627.

Diverses variantes sont disponibles en
termes de tension d'alimentation: de 4,53 24
V pour la famille GXR et de 3.a 24 V pour la
famille SXR. Il existe également différentes
configurations de roulements, ainsi quun
large choix d'options de raccordement élec-
trique. Des modifications sur les arbres
avant et arriere ainsi qu'un équilibrage opti-
misé du rotor compleétent les atouts de ces
moteurs.

Comme tous les produits de Faulhaber, ces
nouveaux modeles s'integrent parfaitement
au systéme modulaire de Faulhaber, notam-
ment grace a leur compatibilité avec les ré-
ducteurs planétaires et les codeurs magné-

Protéger les fluides sensibles.
Réduire la chaleur. Simplifier le montage.

Les moteurs GXR et SXR de 14 mm se com-
binent parfaitement avec le réducteur 14GPT
et le codeur |IEP3.

tiques du fabricant allemand, icile réducteur
14 GPT et et le codeur IEP3, pour une solution
compléte de 14 mm de diamétre.
Ladiversité des options d'équipement per-
met une intégration sur mesure dans des
champs d’application variés, notamment
dans le domaine médical, pour les robots
chirurgicaux ou les pompes a perfusion,
entre autre. (pr)
www.faulhaber.com

MESURE DE DEPLACEMENT
Capteurs a cable compacts,
robustes et économiques

OPTIONS POUR PINCH VALVES é
u'é Différents
s modeles de
g la série wire-
& SENSOR MK.

Source : Faulhaber

Les capteurs a cable, appelés aussi a fil tendu, sont notam-
ment utilisés pour mesurer des déplacements dansles tables
dopération et les appareils de radiographie. Ceux de la fa-
mille wireSensor K et MK de Micro-Epsilon permettent de
mesurer des déplacements de 50 mm a 8 m.

Selon les modeles, la mesure peut étre transmise de facon
analogique (potentiometre, courant ou tension) ou numé-
rique (TTL ou CANopen), avec un fonctionnement garanti a
des températures allant de -40°C a +85°C.

Micro-Epsilon met en avant le rapport qualité-prix de ces
capteurs, ainsi que leurs dimensions particulierement com-
pactes, qui ouvrent la voie a des applications nécessitant un
espace de montage réduit.

Ces capteurs se distinguent également par la robustesse de
leur structure, en particulier celle du modele WPS-K100, dont
le boitier est constitué de plastique renforcé de fibres de verre,
et affiche un indice de protection jusqu’a IP67 ou IP69K. De
plus, la séparation du tambour et du ressort abrite ce dernier
des influences environnementales. (pr)
www.micro-epsilon.fr

Option Hit & Hold : Réduction de
la consommation d'énergie et de
I'accumulation de chaleur

Option de montage sur panneau :
Hygiéne optimale, aspect net et facile
d'utilisation

Rendez-nous visite a Analytica : A1.410

Scannez le code QR pour
. en savoir plus ou visitez

i shop.clippard.eu

Clippard
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MONITORING RESPIRATOIRE

Des pompes fiables
et silencieuses

KNF propose deux pompes compactes
particulierement adaptées aux contraintes
imposées par le monitoring respiratoire, avec des
débits maximum respectifs de 2,2 et 3,1 1/min.

'dynamique pour
‘vos analyses et
vos fluides

SPETEC est spécialisé dans la fabrication
d’équipements de laboratoire réputés pour
leur fiabilité. Nous vous proposons notre
expertise pour la réalisation de vos travaux
analytiques dans tous les domaines
scientifiques et techniques.

Quiils soient de marque SPETEC ou congus sur

mesure (version OEM), nos pompes péristaltiques
et pousse-seringues assurent un transfert optimal
de vos fluides dans des plages de volume pouvant

Source : KNF

qui préleve de petites quantités d'air expiré par le

patient et les transfere a un analyseur, lequel me-
sure la concentration de gaz comme l'oxygene et le
dioxyde de carbone (capnographie). De nombreux sys-
temes mesurent également les doses dagents anesthé-
siques administrés.

Dans tous les cas, la fiabilité de ce dispositif est impé-
rative, la moindre défaillance pouvant entrainer de
graves conséquences pour le patient. Cette exigence
s'applique en particulier a la pompe qui doit fonctionner
en continu et de maniére fiable.

Les deux pompes de la série NMP de KNF sont préci-
sément adaptées aux contraintes imposées par le moni-
toring respiratoire. Il s'agit de pompes a membrane qui
transferent ou compriment les gaz et vapeurs et gé-
nérent un vide sans contaminer le fluide.

Compact, le modéle NMP 015.1.2 offre un débit maxi-
mal de 2,2 1/min, une pression de service maximale de
0,55 bar (relative) et un vide maximal de -600 mbar (re-
latif). Diverses options de configuration sont disponibles,
y compris avec un moteur a réglage numeérique. Avec sa
pompe NMP 015.1.2, KNF garantit en outre un fonction-
nement sans entretien et un niveau sonore trés faible.

Pour les applications nécessitant un débit plus élevé,
la pompe NMP 830 offre une valeur maximale de 3,11/
min, une pression de service maximale de 1,4 bar (rela-
tive) et un vide maximal de 250 mbar (absolu). De plus,
le modéle NMP 830 se distingue par un rapport perfor-
mance/taille particuliérement élevé, un fonctionnement
silencieux et de faibles pulsations : des criteres essen-
tiels en matiére de surveillance pulmonaire. (pr)
https://knf.com

I a surveillance respiratoire sappuie sur une pompe

De gauche adroite:
pompes a
membrane NMP
015.1.2 et NMP 830.

INFO

Au bloc opératoire, le
monitoring respiratoire
permet de vérifier que la
sonde endotrachéale est
correctement position-
née pendant la sédation.
ILsert aussia évaluer
lintégrité des voies
respiratoires du patient, a
s'assurer que ce dernier
respire correctement eta
prévenir les complica-
tions, par exemple les
embolies.

DeviceMed 2[2026 51

descendre jusqu'au microlitre voire au nanolitre.
Les tuyaux correspondants sont fabriqués chez
nous de maniere flexible, selon vos besoins, quelle

que soit la configuration.

pompes péristaltiques

& PERIMAX

(PERIMAX version laboratoire et version OEM)

pompes a seringue

(SYMAX version laboratoire et version OEM)

ESPFTFC

www.spetec.de
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RECHERCHE

CAPTEURS, ACTIONNEURS, POMPES ET SYSTEMES MOTORISES

Des muscles artificiels fonctionnels
imprimables en 3D

Des chercheurs de 'Empa travaillent sur des muscles artificiels imprimés en 3D.
Composés de matériaux a base de silicone, ces actionneurs souples et élastiques,
mais néanmoins puissants, pourraient un jour étre utilisés en robotique mais

également en médecine.

1 e

Coupe au micros-
cope d'une fibre
musculaire artifi-
cielle

Source : EMPA

Actionneur souple
imprimé en 3D

sont nombreuses : faire bouger les robots, aider les

hommes a travailler ou a marcher, remplacer des
tissus musculaires blessés... Mais développer des mus-
cles artificiels capables de rivaliser avec leurs modéles
biologiques représente un grand défi technique. Carils
doivent étre non seulement résistants, mais aussi élas-
tiques et souples.

Au fond, les muscles artificiels sont ce que l'on appelle
des actionneurs : des composants qui transforment les
impulsions électriques en mouvement, comme les mo-
teurs, les pompes, les vannes, les vérins... Mais ces com-
posants mécaniques, généralement rigides, n'ont pas
encore grand-chose en commun avec les muscles.

I es applications potentielles des muscles artificiels

Des contradictions a concilier

Une équipe de chercheurs du laboratoire des polymeéres
fonctionnels de 'Empa travaille sur des actionneurs en
matériaux souples appelés DEA (actionneurs élastiques
diélectriques). Ils ont développé une méthode de fabri-
cation par impression 3D de ce type de composants com-
plexes.

Ces actionneurs sont constitués de deux matériaux
différents a base de silicone : un matériau d'‘électrode
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Source : EMPA

conducteur et un matériau diélectrique non conducteur.
Les deux s'imbriquent I'un dans l'autre sous forme de
couches. Sil'on applique une tension électrique aux élec-
trodes, lactionneur se contracte comme un muscle. Si
l'on coupe la tension, il se détend et reprend sa position
initiale.

Il est nécessaire ici que ces deux matériaux souples se
comportent de maniére trés similaire lors du processus
d'impression, malgré leurs propriétés électriques trés
différentes. Ilsne doivent pas se mélanger, mais doivent
tout de méme bien tenir ensemble dans lactionneur fini.
Les "muscles” imprimés doivent étre aussi souples que
possible pour qu'un stimulus électrique puisse entrainer
la déformation nécessaire.

A celasajoutent les exigences auxquelles sont soumis
tous les matériaux imprimables en 3D : sous pression, ils
doivent se liquéfier afin de pouvoir étre expulsés de la
buse del'imprimante. Immédiatement apres, ils doivent
toutefois redevenir suffisamment visqueux pour conser-
ver la forme imprimée.

Du gant de réalité virtuelle au coeur
artificiel

En collaboration avec des confreres de 'ETH Zurich, les
chercheurs del'Empa sont parvenusa concilier un grand
nombre de ces propriétés contradictoires. Deux encres
spéciales, développées a 'Empa, sont imprimées en ac-
tionneurs souples fonctionnels via une buse développée
par les chercheurs de 'ETH. Cette collaboration s'inscrit
dansle cadre du grand projet "Manufhaptics", dontle but
est de développer un gant quirende les mondes virtuels
tangibles. Ici, les muscles artificiels doivent simuler la
préhension d'objets par résistance.

Les actionneurs souples ont bien d'autres dapplica-
tions possibles. Ils sont 1égers, silencieux et, grace au
nouveau procédé d'impression 3D, malléables a volonté.

Forts de ce procédé, les chercheurs parviennent déja
aimprimer de longues fibres élastiques. S'ils réussissent
a les rendre encore plus fines, ces dernieres auront un
fonctionnement proche de celui des véritables fibres
musculaires. Il pourrait alors étre possible d'imprimer
un coeur entier.

Il reste toutefois encore beaucoup a faire avant que ce
réve ne devienne réalité. (eg)
www.empa.ch
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Source : Clippard
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TRES HAUTE PRECISION
Un régulateur de pression
pour mieux séquencer '/ADN

Le régulateur de pression
électronique Cordis est
construit avec les valves
proportionnelles Clippard
EVP et DVP.

Le séquencage de 'ADN nécessite un systéme de contrdle
de pression de gaz qui joue un role essentiel. Car si la
pression fluctue, les données de séquencage perdent en
fiabilité. Une équipe d'ingénieurs a été confrontée a ce
probleme : le régulateur qu'ils employaient n'offrait pas
la précision requise, ce qui les obligeait a compenser a
l'aide de plusieurs composants placés en aval du proces-
sus. Cette solution ne fonctionnait que partiellement,
avec une confiance dans les résultats qui restait limitée.

Clippard a résolu ce probléme grace a son régulateur
de pression électronique Cordis CPC. Le défi résidait
dans la régulation extrémement fine a de trés faibles
plages de pression, comprises entre 70 mbar et 350 mbar
(145 psi), des niveaux auxquels les régulateurs conven-
tionnels atteignent leurs limites.

Contrairement aux dispositifs classiques, le Cordis
CPC associe un capteur de pression a la technologie de
vannes proportionnelles de Clippard au sein d'un sys-
teme de régulation en boucle fermée. Cette intégration
permet un controéle de la pression avec une précision de
I'ordre du milliéme de psi, méme dans les plages les plus
basses. Pour le séquencage de 'ADN, des régulateurs
spécialement calibrés pour 1a 5 psi ont été utilisés.

La différence a été immédiatement mesurable : le dé-
bit est devenu constant, reproductible et prévisible. Le
matériel de compensation auparavant nécessaire, a pu
étre entierement supprimé.

Dans des secteurs tels que I'analytique et les sciences
de la vie, les plus infimes écarts peuvent entrainer de
grandes erreurs. Avec le Cordis CPC, Clippard a cherché
a mettre a la disposition des ingénieurs en développe-
ment un outil particulierement adapté aux exigences
critiques en matiere de pression, sans compromis sur la
précision ni sur la stabilité.

Les régulateurs de pression électroniques de la série
Cordis CPC ont en effet été congus pour des applications
nécessitant une précision et une répétabilité maximales.
Ils sont utilisés dans le séquencage ADN, mais aussi la
spectrométrie de masse, la chromatographie et d'autres
méthodes d'analyse ou une régulation de pression
constante est déterminante. (pr)
www.clippard.com
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Applications FAULHABER
Un entrainement pour

la prochaine évolution
en salle d'opération

Avec les systemes d‘entrainement FAULHABER,
les robots médicaux ouvrent une nouvelle ére
des technologies médicales modernes.

www.faulhaber.com/surgical-robotics/fr

WE CREATE MOTION
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Une caméra industrielle au service
du diagnostic oculaire

LImageCam 3 d'Oculus est un systeme haut de gamme de capture d'images
utilisé dans le cadre des examens oculaires effectués au biomicroscope

(lampe a fente). Il doit son efficacité et sa compacité a la caméra qu'il integre :

Systeme ImageCam 3 au
sein d'une lampe a fente

un modele industriel signé de 'Allemand IDS.

partie des techniques de diagnostic les plus impor-

tantes en ophtalmologie. Elle permet un examen
détaillé de la partie antérieure, centrale et postérieure
de I'ceil, pour détecter les moindres anomalies. Cette
procédure sert au dépistage précoce ainsi qua la surveil-
lance de la progression des maladies oculaires, comme
leslésions de la cornée, les infections oculaires, le décol-
lement de rétine ou la dégénérescence maculaire.

Mais l'ceil, avec ses mouvements rapides et fréquents,
représente un sujet photographique complexe, indui-
sant un grand nombre d'images inexploitables. Afin de
faciliter le diagnostic et de réduire les temps d'examen,

il est crucial de disposer d'un systeme de documenta-
tion ergonomique, rapide et fiable four-
nissant des images pertinentes.

I 'examen a la lampe a fente, ou biomicroscopie, fait

Source : Oculus Optikgerate GmbH
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Le fabricant d'instruments de diagnostic oculaire
Oculus Optikgerate GmbH a développé l'un des systemes
de documentation par I'image les plus petits et les plus
légers au monde pour les lampes a fente : ' ImageCam 3.

Une camérarapide et efficace en basse
lumiere

Intuitif et facile a utiliser, le systeme ImageCam 3 se po-
sitionne comme une référence en matiére de photogra-
phie numérique de lampe a fente. Il se distingue notam-
ment par un excellent champ de vision qui permet d'éta-
blir des diagnostics extrémement précis.

Pour en arriver 13, l'entreprise allemande a fait le choix
d'intégrer une caméra industrielle USB3 Vision de son
compatriote IDS, plus précisément un modele de la fa-
mille USB3 uEye+ CP, particulierement performante en
basse lumiére .

« Seule une caméra sensible peut fournir desimages a
faible bruit dans les situations de prise de vue difficiles
au niveau de I'ceil », explique Michael Moos, chef de pro-
duit chez Oculus, a propos du choix du modeéle de camé-
ra. « Un autre critére d'exigence important est la vitesse.
Grdace aux caractéristiques avancées de cette caméra, il
est possible de prendre des photos en rafale jusqua 60
images par seconde. Ce type de prises de vue en série
permet notamment de saisir des images de l'ceil en de-
hors des phases de mouvement. La fonction innovante
Frame-Out-Of-Video permet de documenter facilement
l'ensemble du processus dexamen a lalampe a fente, les
images individuelles de meilleure qualité pouvant en-
suite étre sélectionnées pour lanalyse ».

Une capteur de 3 mégapixels

Les caméras IDS de la famille CP sont adaptées a une
utilisation dans le domaine de I'imagerie médicale, car
elles offrent un prétraitement étendu des pixels et dis-
posent d'une mémoire interne de 120 Mo pour le stoc-
kage temporaire de séquences d'images. Elles per-
mettent ainsi un débit élevé de 420 Mo/s, une moindre
exploitation du processeur et une intégration aisée.

Le modéle intégré dans I'TmageCam 3 (USB3 Vision
U3-3270CP Rev.2.2) est doté du Sony Pregius IMX265,
considéré comme l'un des meilleurs capteurs d'image
CMOS dans la catégorie des 3 MP (mégapixels). La réso-
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lution est effectivement de
3,19 mégapixels (2064 x 1544).

« Dans ce cas, 'image est toute-
fois réduite a une région d'inté-
rét afin d'obtenir un taux de ra-
fraichissement nettement plus
élevé », explique Phillip
Schissler, responsable des
ventes Medical and Microscopy
chez IDS. « Nous avons exploité
le kit de développement IDS
peak, qui permet de tester dans
le détail les fonctions des camé-
ras et de les optimiser pour ses
propres applications ».

Au dela de la sensibilité et de
la vitesse exigées pour ce type
dapplication, la taille de la ca-
méra a également été un critere
de sélection décisif. Le boitier en magnésium de la ca-
méra, qui mesure 29 x 29 x 29 mm, est aussi léger (envi-
ron 50 grammes) que robuste.

Source: IDS

Un ensemble caméra-diviseur de
faisceau particulierement compact

Pour fournir desimages diagnostiques optimales, le sys-
teme comprend, outre la caméra, un diviseur de faisceau
de haute qualité. Celui-ci répartit la lumiére entre la ca-
méra et l'oculaire de la lampe a fente afin d'éclairer et
dobserver l'ceil simultanément, ce qui permet un exa-
men détaillé de chaque partie de l'ceil.

Le diviseur de faisceau de I'TmageCam 3 dispose d'un
diaphragme purement mécanique qui augmente nette-
ment la profondeur de champ, quelle que soit la position
des signes pathologiques et le modéle de lampe a fente.
« Lunité regroupant la caméra et le diviseur de faisceau
sont extrémement petits et légers », explique le fabri-
cant. « Elle se remarque a peine, s'installe tres facilement
et fournit des images comme aucune autre dans cette
dimension ».

Les photos a la lampe a fente de I'TmageCam 3 per-
mettent de documenter objectivement I'état des yeux
afin d'établir un suivi de I'évolution des maladies et de
comparer les traitements. Les patients bénéficient éga-
lement d'un tel systéme de documentation par l'image.
Les références visuelles du diagnostic ainsi créées les
aident a mieux comprendre leur état et le plan de traite-
ment des médecins.

Conclusion

Les systémes de traitement d'images innovants tels que
ITmageCam, qui utilisent de puissantes caméras indus-
trielles pour fournir des images contrastées tres instruc-
tives, avec une grande profondeur de champ, contri-
buent a améliorer la précision du diagnostic, lefficacité
et les soins aux patients dans le domaine de l'ophtalmo-
logie.

On notera que l'intelligence artificielle (IA) est de plus
en plusintégrée danslanalyse desimages obtenues avec
une lampe a fente. Elle permet de détecter automatique-
ment les pathologies, de soutenir les décisions de dia-
gnostic, daméliorer le flux de travail des médecins et de
développer de nouvelles méthodes de traitement. (pr)
https://fr.ids-imaging.com

Caméra U3-3270CP
Rev.2.2 intégrée
dans le systeme
ImageCam 3
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MODELISATION NUMERIQUE

Recourir a la simulation pour des
soins oncologiques personnalisés

CONCEVOIR UN DISPOSITIF MEDICAL

La société italienne iBMB Srls propose une application baptisée CancerMate, qui est
destinée a prédire la progression tumorale du cancer du sein, en sappuyant sur des
algorithmes et méthodes d'apprentissage automatique. Cette application a été
développée a l'aide du logiciel de simulation Multiphysique de Comsol.

INFO

Comsol est un éditeur
américain de logiciels de
simulation dédiés a la
R&D de produits pour les
entreprises technolo-
giques. Son produit
phare, Comsol Multiphy-
sics est un environne-
ment intégré permettant
la création de modéles
basés sur la physique et
d'applications de simula-
tion. Son principal atout
réside dans sa capacité a
prendre en compte les
phénomenes couplés ou
multiphysiques.

Approche traditionnelle consistant a examiner
l'imagerie médicale des patients.

décrivant les mécanismes biologiques et physiques a

l'origine de la croissance du cancer, ainsi que les ré-
ponses aux traitements, pour créer des modeles déter-
ministes de la progression tumorale. Initiatives for
Bio-Materials Behavior (iBMB Srls), spin-off de 1'Univer-
sité dela Basilicate en Italie, figure parmiles utilisateurs
de ce type de modélisation, avec une application de si-
mulation qui reproduit le comportement des tumeurs.

I 1 est possible d'utiliser des équations mathématiques

Tester virtuellement des scénarios de
traitement

Baptisée CancerMate, cette application vise a simuler la
prolifération des cellules cancéreuses chez les patientes
atteintes d'un cancer du sein triple-négatif non métasta-
tique. Mais elle est destinée aussi a évaluer virtuellement
le volume des 1ésions (voir 'image page suivante) avant
de les soumettre a une chimiothérapie néoadjuvante
pour réduire la taille de la tumeur, avec le traitement
LYNPARZA (olaparib).

Grace aux résultats fournis par 'application, les onco-
logues peuvent mieux surveiller la progression des tu-
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Source : © lordn - stock.adobe.com

meurs et adapter leurs stratégies thérapeutiques en
conséquence.

« Les traitements disponibles sur le marché sont peu
personnalisés et imprécis », explique Gianpaolo Ruocco,
PDG d'iBMB Srls. « CancerMate permet aux médecins de
tester virtuellement des scénarios, ce quiréduitla charge
pour la patiente et le colit du traitement ».

Détermination du volume tumoral
al'aide de biomarqueurs virtuels

Lapplication CancerMate a été validée a partir des don-
nées issues d'une étude clinique menée aupres de pa-
tientes traitées par LYNPARZA pour un cancer triple-né-
gatif non métastatique.

Létude clinique a aidé l'équipe a identifier les princi-
paux biomarqueurs du carcinome mammaire, dont les
lymphocytes d'infiltration tumorale (TIL) marqueurs de
laréponseimmunitaire, et la protéine Ki67 marqueur de
l'agressivité tumorale. Ces biomarqueurs ont été surveil-
lés tout au long de I'étude.

Les données obtenues ont été utilisées pour tester un
modele mathématique de prédiction de la réponse mé-
tabolique du cancer, simuler la progression tumorale et
en prédire la dynamique en réponse au traitement pour
chaque patiente.

Un bond vers l'oncologie personnalisée

CancerMate utilise ce modele de prédiction pour inté-
grer les données des patientes, notamment les mesures
de référence telles que le volume métabolique de la tu-
meur, les TIL et la Ki67.

Les biomarqueurs virtuels sont intégrés dans des mo-
déles sous forme de données numériques de calcul qui
représentent des processus biologiques ou des caracté-
ristiques de la maladie, dans le but de remplacer ou de
prédire les biomarqueurs cliniques traditionnels. Ces
biomarqueurs virtuels permettent dalimenter les pré-
dictions du modele, pour une personnalisation du trai-
tement des tumeurs malignes et une efficacité pharma-
codynamique adaptée.

Ensuite, lapplication met en relation ces biomar-
queurs avec des équations qui décrivent la croissance
tumorale et la réponse au traitement au fil du temps.
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Linterface utilisateur de l'application comprend des
champs de saisie pour les données spécifiques de chaque
patiente, telles que la période d'observation totale, la
masse et la surface corporelle de la patiente, les valeurs
de référence Ki67 et TIL, la posologie et le taux de créa-
tinine (indicateur de I'élimination du médicament par
l'organisme).

Une fois le calcul effectué, les résultats numériques
des valeurs prévisionnelles des lésions cliniques s'af-
fichent, ainsi qu'un graphique montrant I'évolution du
volume estimé des lésions cancéreuses et la concentra-
tion du médicament.

M. Ruocco et son équipe ont créé l'application a l'aide du
Constructeur d'applications de Comsol Multiphysics. Ils
l'ont ensuite convertie avec Comsol Compiler en un for-
mat autonome qui leur permet de la distribuer facile-
ment aux cliniciens. Ces derniers peuvent ainsi tester
des scénarios virtuels et obtenir des informations détail-
lées sur la progression du cancer depuis leur poste de
travail.

La version actuelle de CancerMate est préte a étre dé-
ployée en milieu clinique. Si elle concerne uniquement
le cancer du sein triple négatif traité par LYNPARZA,
M. Ruocco affirme que la technologie sous-jacente de
l'application pourrait étre étendue a dautres sous-types

Source : iBMB Srls

Lésion initiale

Partie du derme

ZOOM

et de I'épiderme
du sein

Représentation 3D du sein d'une patiente, obte-
nue a partir d'une série d'images cliniques au
format DICOM.

de cancer du sein ainsi qua dautres types de cancer et
médicaments.

Des outils tels que CancerMate peuvent faconner une
médecine personnalisée en aidant les cliniciens a éva-
luer et a surveiller le volume des 1ésions tumorales.
« Souvent, les patients sont traités plus longtemps que
nécessaire, mais grace a des outilsin silico, on peut chan-
ger cela », conclut M. Ruocco. (pr)
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MATERIAUX

Le choix des thermoplastiques
dans la conception des DM

La sélection du matériau constitue une étape essentielle dans la conception d'un
dispositif médical. Les thermoplastiques figurent parmi les options les plus fréquentes,
mais leur sélection requiert une approche rigoureuse. Tom Journet nous éclaire sur ce
sujet et en explique les enjeux.

Par Tom Journet, Key Account Manager chez IMCD France

Dans ce contexte, nous recommandons aux
fabricants de dispositifs médicaux de s'as-
surer que leurs fournisseurs soient en
mesure d'apporter des garanties sur
plusieurs parametres clés :
» Biocompatibilité : le maté-
riau a été testé conforme aux
normes applicables, notam-
ment I'ISO 10993 pour l'éva-
luation biologique des
dispositifs médicaux.
u Gestion des produc-
tions (Product Stewar-
dship) : tracabilité des
lots et conservation des
données techniques.
= Support réglemen-
taire : capacité a fournir la
documentation nécessaire
pour accompagner les utili-
sateurs dans le processus de

hoisir le matériau danslequel sera concu
C un dispositif médical conditionne a

la fois ses performances, sa
conformité réglementaire et sa sécu-
rité d'utilisation.

Les thermoplastiques sont uti-
lisés dansle secteur de la santé
depuisdes décennies, des ins-
truments orthopédiques et
chirurgicaux aux équipe-
ments de diagnostic, en
passant par les systémes
d'administration de médi-
caments et certains im-
plants. Pour autant, dans
l'environnement  forte-
ment réglementé des dis-
positifs médicaux, garantir
la qualité, lefficacité et la
sécurité des produits impose
une sélection du matériau par-

ticulierement exigeante. Il est : qualification.
donc essentiel de comprendre ce 4 pPSECURITE DES m Sécurité d'approvisionne-
que recouvre la notion de ther- OViSioNNEM ment : engagements sur la disponi-

moplastiques « de grade médical » et les
critéres permettant de choisir celui qui se-
rale mieux adapté a une application donnée.

bilité a long terme et la continuité des
grades.

= Gestion des changements (Change

Control) : notification et maitrise des évolutions de

IMCD accompagne

Qu'entend-on par "thermoplastiques de  lesfabricantsde formulation oudeprocede, .
grade médical”? DM dans leur sélec- Une fois ces prérequis validés, la sélection du matériau

peut étre engagée de maniére plus ciblée.

. . o S . . tion en mobilisant
I n'existe pas aujourd’hui de dgﬁmtlon unique e’t uni-  eypertise maté-
versellement reconnue des plastiques de grade médical.  yjax, support ré- Sélection du thermoplastique : une

Ep 2017, lassoc1at10p} allemapde yere}n DeL\ltscher Inge- glemeptaire et approche par l'application
nieure (VDI) a publié une directive visant a fournirun  connaissance appli-

cadre deréférence pour les producteurs de matériauxet  cative. Pour un fabricant de dispositifs médicaux, identifier le
les fabricants de dispositifs médicaux. Celle-ci couvre thermoplastique le plus approprié exige une compré-
notamment le développement, la logistique et l'appro- hension approfondie de I'application et des propriétés
visionnement des plastiques destinés aux applications des matériaux disponibles. Lanalyse doit porter a la fois
médicales. Malgré cette initiative, la notion de « grade sur les exigences fonctionnelles du dispositif et sur les
médical » differe encore selon les fabricants de maté- caractéristiques intrinseques du matériau.

riaux sur l'ensemble des exigences et des garanties at- Parmiles facteurs déterminants figurent notamment
tendues tout au long de la chaine de valeur. les contraintes de stérilisation et la résistance chi-
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Pour Tom Journet, le
choix du thermoplas-
tique engage la
conformité et la
sécurité du DM sur
tout son cycle de vie.

mique : les thermoplastiques présentent des comporte-
ments trés différents selon les températures, les procé-

dés de stérilisation ou les environnements chimiques
auxquels ils sont exposés.

Checklist pour réussir la sélection de
votre matériau thermoplastique

Lors du développement d'un dispositif médical, la sélec-

tion du matériau thermoplastique doit étre menée sans

compromis sur la sécurité et la conformité. Les points

suivants constituent des repéres essentiels :

» Clarifier les exigences d'usage : évaluer l'environ-
nement d'utilisation du dispositif (température,
contraintes mécaniques, durée de contact) et sa
finalité clinique.

= Evaluer les exigences réglementaires : identifier
les tests de biocompatibilité et les références phar-
macopées applicables aux matiéres premieres. Véri-
fier la disponibilité de la documentation réglemen-
taire auprés du fournisseur.

» Identifier les propriétés du matériau : sa perfor-

mance (résistance mécanique, transparence, rigidité,

stabilité dimensionnelle), son comportement a la
stérilisation (compatibilité avec autoclave, irradia-
tion ou oxyde d'éthyléne), sa résistance chimique
(tenue face aux agents de nettoyage ou aux subs-
tances administrées).

» Vérifier que la qualité et la pérennité soient ga-
ranties : examiner la constance de formulation, les
tolérances de spécification et les procédures de
notification de changement. Envisager des accords
qualité lorsque cela s'avere nécessaire.

m S'assurer de la disponibilité industrielle : vérifier
la disponibilité des échantillons, les délais d'approvi-
sionnement, les conditionnements et la capacité de
montée en charge afin d'éviter toute rupture.

» Intégrer les enjeux de durabilité : des solutions
émergent pour réduire l'empreinte carbone des
matériaux ou intégrer des contenus recyclés, sous

réserve de compatibilité réglementaire et applicative.

Dans un environnement réglementaire exigeant, la
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IMCD est un acteur clé
du marché mondial de la
distribution et de la
formulation de produits
chimiques et ingrédients
de spécialité. Ilaccom-
pagne les industries du
dispositif médical, du
packaging pharmaceu-
tique et du diagnostic in
vitro en leur proposant
des solutions durables a
forte valeur ajoutée.
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sélection du thermoplastique ne reléve pasuniquement
d'un choix technique : elle engage la conformité, la ro-
bustesse industrielle et la sécurité du dispositif tout au
long de son cycle de vie. Au-dela des performances tech-
niques, ce choix s'inscrit ainsi comme une décision stra-
tégique, au croisement des exigences réglementaires,
industrielles et cliniques du dispositif médical. (eg)
www.imcd.fr

SO
13485
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CONCEVOIR UN DISPOSITIF MEDICAL

La conception de DM : un pilier de
lactivité de Top Clean Packaging

Pour accompagner ses clients le plus en amont possible de leurs projets, Top Clean
Packaging a créé en 2022 un péle Recherche & Innovation. Doté d'équipements de
pointe, ce centre permet a l'entreprise de répondre aux demandes les plus exigeantes
en matiere de conception de dispositifs médicaux et d'emballages thermoformés.

Evelyne Gisselbrecht

Equipe du bureau
d'étude au seindu
pole R&I

INFO

Top Clean Packaging a
obtenu l'agrément Crédit
Imp6t Recherche. Il peut
ainsi faire bénéficier ses
clients frangais qui
développent un disposi-
tifinnovant d'une réduc-
tion d'imp6t allant
jusqu'a 30 % sur les
dépenses engagées dans
leurs travaux de R&D.

en Chine, en Inde et aux Etats-Unis, Top Clean

Packaging se positionne comme un interlocuteur
unique pour le développement, la fabrication et le condi-
tionnement stérile de dispositifs médicaux et pharma-
ceutiques. Historiquement reconnue pour son expertise
en packagings destinés aux implants orthopédiques,
lentreprise s'est aujourd’hui largement diversifiée. Elle
a étendu son activité a la conception et a la réalisation
de dispositifs médicaux pour le marché de l'orthopédie
mais aussi celui de l'urologie, de la cardiologie, du den-
taire pour n'en citer que quelques-uns. Elle maitrise un
large éventail de technologies : injection thermoplas-
tique, injection LSR, thermoformage, assemblage, condi-
tionnement et scellage.

« Aujourd'hui, nous sommes de plus en plus sollicités
par les acteurs de la robotique chirurgicale, » précise le
Directeur Général du groupe, Antoine Serre. « Nous in-
tervenons sur le robot lui-méme, avec la réalisation de

G roupe international implanté en France, en [talie,
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Source : Top Clean Packaging

divers capotages par exemple, mais aussi sur l'instru-
mentation. »

Une validation de la conception pour
tous les projets sans exception

Les demandes adressées a Top Clean Packaging varient
selon le stade davancement du projet. « Certains de nos
clients nous consultent a partir dune idée ou d'un
concept et tout est a construire », indique Antoine Serre.
« Dans ce cas, nous les accompagnons sur la définition
précise de leurs besoins, l'analyse fonctionnelle du pro-
duit - ce qui passe par des AMDEC produit et process - la
réalisation de prototypes... Il arrive aussi que le client ait
déja réalisé l'étude et les plans. Méme dans ce cas de fi-
gure, le projet repasse systématiquement entre les mains
de notre équipe conception afin de sassurer que le pro-
duit estindustrialisable, compte tenu des spécifications
de nos process. Nous sommes par exemple a méme
dorienter nos clients sur leur choix de matériaux et nous
efforcons de minimiser la quantité de matiere utilisée
dans nos process, notamment pour les emballages sur
mesure. »

Un pole d'excellence dédié a la
conception

Pour garantir a ses clients le meilleur accompagnement

possible en matiére de conception, Top Clean Packaging

a créé un pole Recherche & Innovation. Implanté dans

les locaux de son siege social a Peschadoires pres de

Thiers (63), ce pdle, qui inclut pas moins de 800 m? d'ate-

liers et emploie une quinzaine de personnes, offre une

palette de compétences et de moyens tres compléte :

» un département en charge de la conception qui
sappuie sur des logiciels de CAO (conception assis-
tée par ordinateur), de simulation et danalyse par
éléments finis. Ces derniers permettent notamment
d'évaluer le comportement de la piéce lors de la
fabrication et sa tenue au transport. La conception
pourra ensuite étre adaptée en conséquence.

= un département prototypage : les pieces sont réali-
sées dans un délai tres court, en impression 3D. Pour
que le client puisse disposer dans un second temps
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d'un prototype en bonne matiere dans un délai court
(seulement 2 a 3jours), le péle R&I développe les
moules eux-mémes en impression 3D.

= un département pré-séries qui est doté de moyens
de production (injection et thermoformage) simi-
laires a ceux utilisés sur le site de fabrication.
Antoine Serre souligne l'avantage de cette organisa-
tion grace alaquelle les premieres pieces peuvent
étre livrées au client sans devoir attendre un créneau
dans l'atelier de production en série.

= un département métrologie et tests qui permet de
controler les dimensions des piéces, mais aussi de
tester leur résistance mécanique et leur tenue au
vieillissement, avant leur industrialisation.
Le client bénéficie aussi de conseils en matiére de ré-

glementation, de biocompatibilité et de stérilisation

pour parvenir a une définition aboutie de son produit.

Les équipes outillages, qualité et
méthodes impliquées tres en amont

« Lorsque nous sommes chargés par nos clients de
concevoir leur produit, nos équipes outillages sont par-
tie prenante des le début du projet. Elles peuvent étre
amenées par exemple a demander des aménagements
sur la piece pour que l'outillage soit réalisable, » souligne
Antoine Serre. « Quant a notre équipe qualité, elle inter-
vient elle aussi assez tot dans le processus pour s'assurer

Source : Top Clean Packaging

Les prototypes sont réalisés dans un délai tres court par impression 3D.

que la piéce puisse étre mesurée tout aulong du cycle de
production et veiller aux aspects réglementaires. » Enfin,
le département méthodes apporte en toute logique son
expertise en amont puisque les moyens utilisés pour fa-
briquer les pieces de pré-série sont identiques a ceux des
sites de production.

www.topcleanpackaging.com

Y\ COMSOL

la conception de

dispositifs médicaux
avec COMSOL Multiphysics®

La simulation multiphysique joue un réle 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 a des prises de décision pertinentes lors
des phases de conception, accélére et sécurise le développement de
produit, en conformité avec les processus réglementaires.

=] gz m]

SCANNEZ MOI POUR EN SAVOIR PLUS
h comsol.fr/feature/medical-innovation
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DISPOSITIFS MEDICAUX DE DIAGNOSTIC IN VITRO

Conformité des DMDIV dits "legacy”
au Reglement (UE) 2017/746

Des éleves de 'UTC ont élaboré un guide a destination des fabricants de dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro. Il concerne les "legacy devices", ces dispositifs certifiés
sous la directive 98/79/CE, qui bénéficient de dispositions transitoires vis-a-vis du
Réglement (UE) 2017/746.

Par Générose Agbodjalou, Fatima-Zahra El Attaoui, Hermann Kuete Lontsi, Audrey Kwekeu Kwedjin, encadrés par Julie Follet de 'UTC

Les dispositifs de
classe A stériles et
de classe B devront
étre conformes a
I'IVDR d'ici dé-

cembre 2029.

sitifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV) est

passé de 12 milliards d'euros (Mds€) en 2018 a prés
de 21 Mds€ en 2024 (Statista, aolt 2024). En France, le
marché représente 2,5 Mds€, bien qu'il ne concerne que
10 % des industriels des technologies médicales.

E n forte croissance, le marché européen des dispo-
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Les DMDIV appelés "legacy"” sont les dispositifs qui ont
déja été certifiés sous la directive 98/79/CE. Ils devaient
initialement répondre aux exigences du Réglement (UE)
2017/746 (IVDR) en mai 2022.

En raison de la pandémie de Covid-19 mais aussi du
manque d'organismes notifiés, cette date butoir a été
repousseée.

Ainsi, les dispositifs de classe A stériles et de classe B
devront étre conformes a I'IVDR d'ici décembre 2029
(Reglement (UE) 2024/1860).

Pour bénéficier de cette période de transition, les fa-
bricants doivent :

m conserver la conformité a la directive 98/79/CE ;

m mettre en ceuvre un systéme de management de la
qualité ;

m assurer une surveillance post-commercialisation ;

m ne pas modifier la conception nil'usage prévu des
dispositifs.

Pour améliorer la transparence, la sécurité et la ges-
tion desrisques associés al'utilisation des DMDIV, I'TVDR
anotamment introduit :

m Une définition des DMDIV élargie aux logiciels ;

m Lévaluation obligatoire des performances des
DMDIV : ceux des classes C et D doivent faire l'objet
d'évaluations analytiques et cliniques;;

m Unrenforcement de la gestion des risques : les fabri-
cants doivent fournir un dossier incluant un plan de
gestion des risques, l'analyse, I'évaluation et la mai-
trise de cesrisques. Les risques résiduels qui en
découlent ne doivent pas impacter les performances
du DMDIV;

m Pour les DMDIV stériles, I'insertion, dans le manuel
d'utilisation du dispositif, d'une instruction indi-
quant la procédure a suivre lorsque le dispositif perd
son état stérile a l'ouverture ;

m Leréférencement des DMDIV dans la base de don-
nées européenne EUDAMED qui centralise les rap-
ports de sécurité et les informations sur les fabri-
cants, accessibles au public ;

= Ladésignation, par tout fabricant, de la Personne
Chargée de Veiller au Respect de la Reglementation,
responsable de la conformité des DMDIV aux exi-
gences reglementaires.
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Une cartographie sur l'lVDR et les regles
de transition

Pour permettre aux fabricants de planifier leur transi-
tion reglementaire en respectant les délais de mise en
conformité, deux outils ont été mis au point.

Le premier est une cartographie interactive proposée
pour faciliter la navigation dans les multiples exigences
de I'TVDR. Divisée en deux sections, elle rappelle :

m le calendrier des échéances des périodes transitoires
ainsi que les conditions pour en bénéficier ;

m les recommandations pratiques pour lesquelles les
fabricants ont exprimé un besoin d'accompagne-
ment : la classification de leur dispositif, la docu-
mentation technique requise, et la caractérisation
des performances cliniques. Les guides MDCG cor-
respondants sont précisés.

La catégorie "Classification" permet d'accéder aux
régles définies alannexe VIII de'TVDR ainsi quau guide
MDCG 2020-16.

La catégorie "Documentation technique” explique les
types de données concernées par la mise a jour des dos-
siers : les données de performances analytiques, celles
de performances cliniques et celles sur la gestion des
risques, avec un lien vers l'annexe I de I'TVDR.

Enfin, la catégorie "Performance clinique” évoque le
Plan d'Evaluation des Performances Cliniques, métho-
dologie utilisée pour démontrer les performances cli-

niques revendiquées par le dispositif, et le Rapport d'éva-
luation des performances cliniques qui documente les
résultats de l'étude de ces performances. Des liens vers
des organisations de recherche contractuelle pour la
validation clinique sont indiqués.

Un autodiagnostic de conformité a l'IVDR

Le second outil est un autodiagnostic proposé aux fabri-
cants pour faire ressortir les écarts entre leurs pratiques
et les exigences du Réglement. Il se présente sous la
forme d'un fichier Excel composé de 5 onglets :

m Mode d'emploi.

m Evaluation par articles : niveau de conformité aux
exigences de chaque article.

m Evaluation par annexes : niveau de conformité aux
exigences listées dans les Annexes de 'TVDR.

= Maitrise documentaire : identification des docu-
ments requis et controle de leur statut.

m Résultats globaux : vue synthétique du niveau de
conformité atteint par article et par Annexe, sous
forme de graphes radar, et plan d'actions prioritaires.
Combinés, ces deux outils fournissent un accés rapide

et centralisé aux exigences reglementaires applicables,

aux recommandations pratiques disponibles, ainsi qu'au
suivi des actions de mise en conformité engagées, opti-
misant le processus de mise en conformité. (pr)
https://travaux.master.utc.fr (chercher IDS249)

FLASH
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Ce travail s'inscrit dans
le cadre du Master
Ingénierie de la Santé,
Parcours Dispositifs
Médicaux et Affaires
Réglementaires (DMAR),
proposé par 'Université
de Technologie de
Compiegne.

Les outils et leur présen-
tation complete sont
librement accessibles via
l'adresse https://urls.fr/
vWkéwz.
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Dans cet automate,
des gouttelettes
d'échantillon de 1 pl
servent de bioréacteurs
millimétriques, permet-
tantainsi des milliers
d'analyses dans un encom-
brement trés réduit.

Source : Statice

MICROTECHNIQUE

Miniaturiser les dispositifs d'analyse :
un domaine d'expertise de Statice

Statice s'est appuyée sur les compétences de ses équipes en micromécanique, en
électronique et en informatique pour développer le coeur de 'automate d'analyse
tres innovant de Millidrop. La CDMO bisontine dispose de plus de 45 ans de savoir-
faire dans le dispositif médical, de la R&D a la production.

(DMDIV) et de I'équipement de laboratoire a été no-

tamment marqué par une innovation de rupture :
le remplacement des plaques de microtitration clas-
siques par une technique denchainement de goutte-
lettes de 1l dans un capillaire, chaque goutte servant de
bioréacteur millimétrique. Ce procédé permet au-
jourd'hui la réalisation de plusieurs milliers d'analyses
dans un encombrement trés réduit.

Millidrop avait ouvert la voie avec cette technologie et
plusieurs autres laboratoires continuent d'explorer le
large potentiel de cette avancée révolutionnaire.

Pour rappel, le principe est le suivant : les gouttelettes
d'échantillon sont aspirées dans un capillaire, protégées
des parois par un fin film d'huile et séparées entre elles
par desbulles. Les capillaires permettent de faire chemi-
ner ces gouttelettes en continu aux différentes étapes du
process de maniére compacte, sans changer d'appareil
et sans risque d’évaporation.

I emonde du dispositif médical de diagnosticin vitro

Miniaturiser en dépit de nombreuses
contraintes

Pour s'adapter a ces capillaires compacts, il convient de
miniaturiser les différents modules. Millidrop s'est
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adressée ici a la société Statice qui a apporté son exper-

tise a différents niveaux :

» l'échantillonnage : pipetage des échantillons,

m l'incubation, une étape qui permet la croissance des
entités biologiques,

= lamesure : évaluation de la croissance des entités
biologiques,

m l'évacuation des échantillons vers le flacon pou-
belle ou leur récupération pour investigation com-
plémentaire.

L'échantillonnage est réalisé par un robot de pipetage
3 axes concu spécifiquement. Une aiguille double paroi
aspire et forme un chapelet de gouttes séparées par de
l'air dans un capillaire de 800 um de diameétre intérieur.
Un film fin d'huile est créé au méme moment.

La conception de l'incubateur, consistant en une en-
ceinte climatique cylindrique de 15°Ca50°C, a fait appel
a de la thermodynamique, de 'électronique de puis-
sance, de l'aéraulique, de la microfluidique et de la mi-
cromécanique. L'espace disponible pour le circuit d’air
régulé est trés faible et tortueux et la place destinée a
l'isolant est réduite. Ces contraintes ont pu étre atté-
nuées en réduisant les fuites par des ajustements fins des
pieces mécaniques et en travaillant les géométries pour
optimiser les flux d'air. Les autres challenges techniques
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ont été d'assurer une régulation thermique a + 1°C voire
+ 0.5°C pour certaines étapes du protocole. La stabilité
et 'homogénéité de la température en régime établi
étaient exigées tout au long des phases d'incubation
allant de 24 heures a 7 jours. En régime dynamique, les
rampes de réchauffement et de refroidissement sont
exigeantes car elles doivent se faire en 10 minutes en
limitant l'overshoot a * 2,5°C.

L'évaluation de la croissance des entités biolo-
giques est assurée par des modules optiques développés
sur mesure. IIs sont interchangeables et se connectent
sur une carte fond de panier sur un mode « plug and
play ». Ces modules d'analyse contiennent des sources
fluorescentes, du scattering (diffusion de la lumiére) et
des lasers de détection ou des caméras. Lalignement
optique étant un élément clé de la précision des mesures,
un banc spécifique a été congu pour calibrer chaque mo-
dule.

Quant a I'évacuation des échantillons, elle est pro-
grammable, soit vers une plaque de récupération des
gouttelettes d'intérét, soit vers un flacon poubelle. Le
dépdt des gouttelettes dans les puits de récupération se
fait par un systeme de pipetage.

Une équipe pluridisciplinaire

Afin de répondre aux contraintes d'ordre mécanique,
optique, fluidique, thermique, électronique et logiciel,
Millidrop devait pouvoir compter sur une équipe pluri-
disciplinaire et agile. Basée a Besangon, Staticea plus de
45 ans d'expertise en mécatronique de précision, de la
R&D ala Production. Elle congoit en sous-traitance des
dispositifs médicaux actifs et des équipements de labo-
ratoire. Elle dispose en interne de trois bureaux d'étu-
des : une équipe d'ingénieurs micromécaniciens, une
équipe d'ingénieurs électroniciens et une équipe d'infor-
maticiens (software et firmware). Le prototypage est ef-
fectué rapidement grace a un vaste atelier mécanique
(usinage, électroérosion et imprimantes 3D). Lentreprise
réalise elle-méme les schémas électroniques et les rou-
tages de PCB. Les logiciels firmware, software et IHM
sont développés par une équipe d'informaticiens che-
vronnés. Ils sont validés selon les normes applicables.
Statice s'appuie sur sa propre équipe d'ingénieurs en
affaires réglementaires et en Validations et Vérifications.
Grdce a une veille reglementaire active et une pratique
intensive sur plusieurs dizaines de projets par an, cette
équipe QARA est un référent au sein de l'entreprise mais
aussi auprés de ses clients.

Outre les compétences purement techniques, cest le
savoir-faire de Statice dansle domaine contraignant des
dispositifs médicaux actifs et de diagnostic in vitro qui
permet le succés des développements. Statice est en plus
producteur en sous-traitance. C'est une activité centrale
avec plus d'une centaine de personnes en production.
Ses deux ateliers mécatroniques (un de 200 m? a Besan-
con et l'autre de 100 m? a I'Tle Maurice) livrent toute 'an-
née des DMIA et des équipements de laboratoire.

La production est appuyée par des fonctions sup-
ports : la Qualité, les Méthodes et 1a Supply Chain. Cette
derniere est en charge de livrer les clients a I'heure et
donc de planifier et approvisionner la Production de ma-
niere robuste. LERP permet de coordonner ces activités
et de garantir la tragabilité. Les innovations aussi ont
besoin de qualité et de ponctualité. (eg)
www.statice.com

FLASH
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Statice développe et
produit également des
implants a base de
polymeére (Silicone,
PUR,...), des DMIA, des
DM invasifs a usage
unique et des DIV dans
ses 900 m? de salle
propre ISO 7. Ces activi-
tés apportent au bureau
d'étude un retour d'expé-
rience tres riche sur
lassemblage, la mainte-
nance et l'utilisabilité.
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PRESTATIONS DE SERVICES

DISPOSITIFS MEDICAUX SIMULES

Recourir aux sham devices dans les
investigations cliniques

RECHERCHE ET ETUDES CLINIQUES

Les dispositifs médicaux simulés (sham devices en anglais) suscitent un intérét
croissant pour les investigations cliniques. En effet, ils permettent de renforcer
le niveau de preuve en isolant I'effet spécifique du DM. Cependant, ils soulévent
bon nombre de questions, comme l'explique ici le groupe AFCROs-DM.

Antoine Giraud du groupe AFCROs-DM

La transposition du
concept du placebo
du médicamentau
dispositif médical
estintéressante
mais complexe.

Source : Horiana

Antoine Giraud

. PLACEBO

le recours a un placebo lors d'essais cliniques ran-

domisés controlés (ERC) constitue depuis long-
temps un standard méthodologique. Pour autant, la
transposition de ce concept aux dispositifs médicaux
(DM) et dispositifs médicaux numériques (DMN) se ré-
vele complexe car la conception d'un comparateur simu-
1é crédible et la mise en insu sont souvent difficiles. Par
ailleurs, cette démarche suscite des quant a l'acceptabi-
lité réglementaire, la justification éthique, la faisabilité
technique et la pertinence méthodologique.

D ansle cadre du développement d'un médicament,

Qu'est-ce qu'un sham?

Unsham peut étre défini comme un dispositif simulé ou
factice, congu pour reproduire au plus prés 'expérience
du dispositif actif (aspect, manipulation, conditions
d'utilisation). Par analogie avec les médicaments - ot
I'on peut également simuler la modalité d'administra-
tion (comme une injection) - le sham vise, pour les dis-
positifs, a imiter le fonctionnement apparent mais sans
effet thérapeutique actif. Le sham peut prendre des
formes diverses selon la nature du DM/DMN :
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m Sham « matériel » : dispositif identique, mais inactif.

m Sham « procédure » : reproduction du déroulé et des
gestes, mais I'étape thérapeutique n'est pas effectuée
(procédure simulée).

m Sham « sous-seuil » : dispositif faiblement activé
pour reproduire la sensation du traitement, sans
atteindre une intensité suffisante pour fournir une
efficacité (utilisé pour des dispositifs de stimulation).

m Sham « numérique » : expérience utilisateur iden-
tique (méme dispositif ou application) mais 'action
logicielle est neutralisée (algorithme inactif, infor-
mations non tracées).

Le terme « sham » ne correspond pas a une catégorie
réglementaire en soi : il décrit un choix de comparateur
au sein du protocole.

Dans quels cas le sham est-il utile ?

Le sham est pertinent quand l'estimation de l'effet spéci-
fique du DM peut étre influencée par des biais : fortes
attentes de bénéfice, effet procédure (impact du contexte
del'intervention), difficulté a maintenir l'insu, ou quand
un critére principal est rapporté par le patient. Plusieurs
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investigations cliniques ont montré que des études ou-
vertes (sans insu) pouvaient surestimer l'efficacité, alors
que des investigations sham-contrélées'? ont conduit a
réviser l'intérét clinique de certaines procédures ou in-
terventions utilisant un DM/DMN.

Un sham peut exposer des participants a une procédure
sans bénéfice direct, ce qui impose une justification
éthique solide, surtout en cas de geste invasif. Laccepta-
bilité repose sur un rapport bénéfice/risque favorable et
sur l'absence derisque superflu. Il convient d'éviter toute
étape invasive non indispensable, de limiter 'exposition
au sham et de garantir un consentement réellement
éclairé.

Alors que 'usage du placebo est bien établi dans les es-
sais médicamenteux, le recours a un sham pour une in-
vestigation clinique de DM/DMN est moins standardisé
et doit étre solidement justifié, en s'inspirant de prin-
cipes méthodologiques éprouvés. Le réglement euro-
péen sur les dispositifs médicaux UE 2017/745 (MDR) et
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Quand envisager un sham?

ILest possible de recourir a un sham dans les cas de figure suivants :
Le critére principal est rapporté par le patient (douleur, qualité
devie...);

Un effet lié aux attentes du patient ou a la procédure peut se pro-
duire, notamment lorsque le dispositif est innovant, le geste
invasif ou visible pour le patient ;

Linsu patient et/ou évaluateur est réaliste et vérifiable ;

Le sham n'ajoute pas de risque inutile : la procédure simulée est
réduite au strict nécessaire et la plus sire possible ;

ILexiste une incertitude sur le bénéfice du DM/DMN etiln'y a
aucun comparateur de référence;

Les alternatives moins complexes ne suffisent pas a répondre a
la question clinique.

Les bonnes pratiques consistent a définir, si cela se révéle perti-

nent, des régles de sortie anticipée avec un passage au

traitement actif et a mesurer le succés de l'insu.

les cadres nationaux n'interdisent pas d'utiliser un  qualité du dossier. En France, I'évaluation CPP/ANSM
sham ; son acceptabilité dépend surtout de la justifica-  porte sur la description du bras sham, et notamment du
tion du comparateur, de la maitrise du risque et de la  risque additionnel lié a la procédure simulée, des moda-
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lités de vigilance, ainsi que de l'information et du
consentement des participants. Aux Etats-Unis, la FDA
met fortement l'accent sur le contrdle des biais et le
choix d'un comparateur adéquat, ce qui rend un sham
particuliérement pertinent lorsqu’il est éthiquement
acceptable et réalisable en pratique.

Méthodologie : quels designs, quelles
précautions?

L'ERC comparant dispositif actif et sham constitue le de-
sign de référence, idéalement avec patient et évaluateur
en insu (aucun des deux ne connait le dispositif recu,
actif ou non). La standardisation de la procédure (no-
tamment pour les DM opérateur-dépendants) et une
randomisation rigoureuse (allocation imprévisible) sont
essentielles.

Il existe des alternatives lorsque le sham n’est pas pos-
sible : comparateur actif (prise en charge de référence, le
cas échéant), évaluation en insu par un comité indépen-
dant, choix de critéres objectivables (mesures instru-
mentales, imagerie...), ou exposition différée avec pos-
sibilité de passage au traitement actif selon des régles
prédéfinies. Lanalyse doit anticiper les déviations au
protocole et 'éventuelle levée del'insu, avec des analyses
de sensibilité adaptées.

La crédibilité du sham conditionne I'interprétation. Il
est recommandé, en fin de suivi, de demander au patient
-et/oualévaluateur/l'investigateur - d'indiquer quel trai-
tement il pense avoir recu (actif ou sham) et d'identifier
les facteurs pouvant rompre I'insu (sensations, effets
indésirables distinctifs, réglages), afin de limiter ces si-

tuations et d’'en tenir compte dans l'analyse.

Conception et mise en ceuvre d'un sham

Concevoir un sham crédible est un enjeu a part entiere :
il s'agit d'assurer une équivalence d'expérience, sans ac-
tiver de mécanisme thérapeutique, et de conserver une
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logistique proche du dispositif actif. Cela implique sou-
vent des spécifications techniques (par exemple un
mode inactif), des tests de sécurité confirmant I'absence
d’effet non intentionnel, des procédures opératoires
standardisées et une formation des évaluateurs/investi-
gateurs. Un point d'attention réglementaire est d'antici-
per le statut du sham : s'il s'agit d'une version modifiée
du dispositif actif, ses caractéristiques, sa fabrication et
la gestion des risques doivent étre décrites dans le dos-
sier d'investigation, indépendamment du marquage CE
du dispositif commercial. Méme en I'absence d'effet at-
tendu, lavigilance al'égard des événements indésirables
doit étre adaptée, et le colit de développement et de pro-
duction dusham - souvent sous-estimé - peut constituer
un frein, notamment pour les structures aux ressources
limitées.

En conclusion...

Le sham constitue un levier méthodologique puissant
pour établir l'effet propre d'un DM/DMN lorsque l'effet
placebo et/ou l'effet procédure peuvent biaiser I'évalua-
tion. Son usage doit rester ciblé : justifié scientifique-
ment, défendable éthiquement et maitrisé sur le plan
opérationnel. Plutdt qu'une solution universelle, le sham
doit étre envisagé comme un comparateur méthodolo-
gique parmi d'autres ; lorsqu'il peut étre mis en oeuvre,
il permet souvent d'obtenir le niveau de preuve le plus
convaincant. (eg)

www.afcros.com

[1] BhattDL, etal. A controlled trial of renal denervation for resistant
hypertension (SYMPLICITY HTN-3). N Engl/ Med. 2014.

[2] BuchbinderR, etal. Vertebroplastyvs sham procedure for painful
osteoporotic vertebral fractures. N Engl ) Med. 2009.
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PROFESSIONAL MEASURING ==

EN CHIRURGIE CARDIAQUE ET THORACIQUE

PRECISION POUR LES COMPOSANTS SENSIBLES

BALANCES DE PRECISION | KERN PCB

Tous les composants d'un systeme d’aspiration médicale sont pesés avant I'assemblage : des aspirateurs chirurgicaux et a
sécrétions aux récipients de collecte et filtres jetables et réutilisables. Seuls des poids précis garantissent le bon
fonctionnement de I'ensemble et préviennent les effets de traction indésirables dans le systeme.

Modele Portée Max Lecture Surface de pesée (d) Prix
PCB 200-3 200 g 0,001 g 82 mm €300, *

Options conseillées:
o Certificat d’étalonnage DAkkS 963-127 - € 108,- *

BALANCES DE PRECISION | KERN PN}

La balance de précision permet une mesure précise des résidus d'humidité dans les dispositifs médicaux fermés tels que les
oxygénateurs. Elle contribue au respect de normes d'hygiéne strictes et réduit considérablement le risque de contamination.

Modéle Portée Max Lecture Surface de pesée (d) Prix

A
PNJ 3000-2M 3200 g 0,01g 190x190 mm €900, *

------

\-. Options conseillées:

o Certificat d’étalonnage DAkkS 963-127 - € 108,- *




BALANCES D'ANALYSE | KERN AC])

Dans le processus de production d'un oxygénateur, le dosage précis de la colle est crucial. La balance d'analyse garantit une
précision maximale, évitant ainsi les ruptures et défaillances ultérieures.

Modeéle Portée Max Lecture Prix
ACJ 200-4M 220 g 0,0001 g €1.530,-*

Options conseillées:
¢ Certificat d’étalonnage DAkkS 963-101 -€ 210,- *

BALANCES DE TABLE | KERN FCB

La balance de table permet de mesurer avec précision le poids final de I'isolation en polyuréthane d'un oxygénateur,
garantissant ainsi que le produit répond aux normes de qualité les plus élevées et fonctionne parfaitement.

Modéele Portée Max Lecture Prix

FCB 8KO.1 8000 g 0,1g €275~

Options conseillées:
o Certificat d’étalonnage DAkkS 963-128 - € 130,- *

'|| o E Stai .
¥ "*_ﬁ__.F:- Trouvez plus de details sur: * Tous les prix s’entendent hors TVA et frais de livraison,
; https://partner.kern-sohn.com/Flyers/S10085- sont valables jusqu'au 25.08.2026
337 S10085-337

Jiirgen Fiinfer Marc GaBner KERN & SOHN GmbH
v Balances de précision, Balances d'analyse Ziegelei 1
Balances de table Tel : +49 7433-9933-204 72336 Balingen,
Tel : +49 7433 9933-245 marc.gassner@kern-sohn.com Allemagne
juergen.fuenfer@kern- info@kern-sohn. com

sohn.com www.kern-sohn.com
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