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L'IA : un sujet qui 
gagne du terrain

Vous avez été nombreux à nous proposer des sujets 
pour alimenter notre dossier sur l'intelligence ar-
tificielle et je vous en remercie. Nous n'avons mal-

heureusement pas été en mesure d'intégrer l'ensemble 
de ces informations dans ce numéro sans risquer de le 
consacrer exclusivement à cette technologie aussi re-
marquable que déstabilisante. Nous aurons bien sûr 
l'occasion de revenir sur cette thématique désormais 
incontournable et de vous faire découvrir également ces 
articles. Pour autant, vous vous apercevrez très certaine-
ment, en feuilletant ce magazine, à quel point l'IA de-
vient omniprésente à toutes les étapes du cycle de vie 
d'un dispositif médical. Son usage effectif ou à venir est 
évoqué quasiment à toutes les pages de ce numéro, qu'il 
s'agisse de conception (p. 66), de production (p. 50), de 
contrôle qualité (p. 54), ou de recherche clinique (p. 73). 
Elle implique une harmonisation des exigences de per-
formances et de sécurité, un ajustement des normes 
applicables aux dispositifs médicaux (p. 61), de nouvelles 
règles de validation (p. 64), la mise en place de formati-
ons (p. 70)...

Ce sujet ne doit toutefois pas occulter d'autres innova-
tions qui méritent tout autant votre attention, en parti-
culier si vous êtes fabricant d'implants. Je pense par 
exemple aux articles des pages 41, 42 et 59. A ne pas 
manquer non plus la démonstration de l'expertise tech-
nique de nos PME, dont vous trouverez de nombreux 
exemples au fil de votre lecture.

N'hésitez pas à venir nous rencontrer à Micronora 
pour nous faire part de vos attentes et des sujets que vous 
souhaiteriez voir aborder dans DeviceMed, nous serons 
ravis d'échanger avec vous à ce propos.

A très bientôt j'espère ! Bonne lecture ! 

EDITORIAL

Evelyne Gisselbrecht
Directrice de publication 
evelyne.gisselbrecht@devicemed.fr
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Pouvez-vous nous rappeler la mission de l’ISIFC et 
son évolution depuis sa création en 2001 ? 
L'ISIFC (Institut Supérieur d'Ingénieurs de Franche-Com-
té) a pour mission de former des ingénieurs en génie 
biomédical. L’objectif est qu'ils deviennent des profes-
sionnels responsables, créatifs et ouverts sur le monde. 
Nos jeunes doivent être capables d'imaginer, de dévelop-
per, d’évaluer et de mettre en œuvre les futures techno-
logies innovantes pour la santé de demain. Ils possèdent 
des compétences scientifiques et réglementaires. Nos 
ingénieurs contribuent donc à la recherche, à l'innova-
tion, au développement économique et à l'amélioration 
de la qualité des soins. Ils s'intègrent parfaitement dans 
les établissements de santé, les laboratoires de recherche 
et chez les industriels.

Qu'est-ce qui fait de l'ISIFC la référence en matière 
de formation pour les fabricants de DM ?
Contrairement à de nombreuses écoles d'ingénieurs qui 
abordent le biomédical comme une spécialité parmi 
d'autres, l'ISIFC est entièrement dédiée au dispositif mé-
dical. L'école apporte donc aux étudiants une expertise 
complète sur le DM, de l'expression du besoin clinique 
jusqu'au suivi post-commercialisation. Grâce à la vision 
stratégique des anciennes équipes dirigeantes, l'ISIFC est 
aujourd'hui une référence pour former des ingénieurs 
en Qualité et Affaires Réglementaires.

Quels sont les enjeux de la formation dans le secteur 
de la medtech ?
Cette formation doit se situer au croisement de l'ingé-
nierie, de la santé et de la réglementation, ce qui répond 
directement aux besoins des industriels de la medtech. 

Qu’est-ce qui vous a motivé à prendre la direction de 
cette école ? 
Je puise mes motivations dans mon passé professionnel. 
J'ai en effet évolué aussi bien dans le monde de la re-
cherche académique que dans celui de l'industrie. Je suis 
attaché à cette formation car :
 ▪ elle établit une connexion entre recherche, innova-
tion et enseignement,
 ▪ elle instaure un lien fort avec les industriels,
 ▪ elle assure la montée en compétence des étudiants,
 ▪ elle développe une appétence à l'entrepreneuriat à 
travers Biotika.

ECOLE D'INGÉNIEURS DU DISPOSITIF MÉDICAL

Un nouveau directeur à l'ISIFC

INFO
Pour répondre aux 
demandes croissantes 
des professionnels, une 
extension de l’ISIFC est 
en cours de construction 
avec 800 m² supplémen-
taires. Les nouveaux 
locaux comprendront 
notamment des salles 
de travaux pratiques 
parfaitement équipées 
avec du matériel profes-
sionnel.

Quels axes de développement souhaitez-vous privi-
légier ?
Les axes de développement sont en cours de construc-
tion pour le plan 2026-2031. Mon travail actuellement 
est d'écouter les différents acteurs et partenaires de la 
profession pour comprendre les évolutions du domaine. 
J'espère rendre ma vision stratégique début octobre à la 
présidence de l'université et elle sera validée par le 
conseil d'administration de l'école en octobre 2026. Les 
pistes de réflexion s'orientent autour des futurs métiers 
de nos ingénieurs dans 5 ans. Je souhaite que nos futurs 
ingénieurs soient pointus techniquement et scientifi-
quement. Nous nous dirigeons vers des ingénieurs d'ap-
plication et R&D, tout en gardant une formation d'ingé-
nieurs en Affaires Réglementaires.

Quelle place accordez-vous à l’IA dans la formation 
aux métiers du génie biomédical ?
Une place importante va être consacrée naturellement 
à l'IA, de l'IA générative à la programmation/construc-
tion de l'IA. Naturellement, l'IA intégrée aux DM et l'IA 
pour l'imagerie médicale seront aussi enseignées.

Qu'aimeriez-vous avoir accompli à l'ISIFC dans les 5 
ans à venir ?
J'aimerais emmener l'école vers les métiers du futur et 
pouvoir dire que j'ai été aussi visionnaire que les anciens 
directeurs. Mon souhait est de répondre parfaitement 
en 2031 aux attentes/besoins des professionnels de la 
santé et des industriels.
https://isifc.univ-fcomte.fr

Docteur en physique/chimie et enseignant-chercheur à l'Université Marie et 
Louis Pasteur de Besançon, Fabrice Lallemand est aussi le créateur de la start-up 
AFUludine, qui développe une nouvelle solution lubrifiante sans huile. Il a été 
nommé directeur de l'ISIFC en mars. Nous l'avons interviewé pour 
connaître les orientations qu'il souhaite donner à cet établissement.
Patrick Renard et Evelyne Gisselbrecht

Fabrice Lallemand est 
actif à la fois dans le 
monde de la recherche, 
de l’enseignement et de 
l’industrie. Source : ISIFC
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EXPORT

Les droits de douane US indûment 
payés peuvent-ils être récupérés ?
Les droits de douane imposés par Donald Trump depuis le 2 avril 2025 sur la quasi-
totalité des importations américaines ont été jugés illégaux en vertu de la décision de 
la Cour suprême des Etats-Unis du 20 février 2026. Les fabricants européens de DM 
exposés au marché américain peuvent-ils récupérer les sommes versées ?
Anthony Roustan, avocat associé au cabinet Bruzzo Dubucq

So
ur

ce
 : ©

 h
ka

m
a 

- s
to

ck
.a

do
be

.co
m

Avec 10,6 milliards d’euros d’exportations annuelles 
en 2023 selon le SNITEM, dont les États-Unis fi-
gurent parmi les marchés prioritaires, le secteur 

français des dispositifs médicaux a subi de plein fouet 
les mesures tarifaires imposées par le gouvernement 
américain. Cette surtaxe de 10 à 20 % sur des produits à 
haute valeur ajoutée pèse sur les marges, la compétitivi-
té et la trésorerie des entreprises concernées. L’enjeu 
touche aussi à la compétitivité d’une filière stratégique.

Un doute avait d’abord existé sur l’inclusion des dispo-
sitifs médicaux dans le périmètre de ces droits. La décla-
ration conjointe UE-États-Unis du 21 août 2025 y a ap-
porté une réponse sans ambiguïté : ils sont bien soumis 
au taux douanier de février 2025. Seuls les médicaments 
génériques, leurs ingrédients actifs et les précurseurs 
chimiques bénéficient d'une exemption explicite. 

Au total, 166 milliards de dollars ont été indûment 
perçus par l’administration américaine. A la suite de la 
décision de la Cour suprême des Etats-Unis du 20 février 
2026, ils doivent désormais être restitués, intérêts inclus. 
Le portail officiel de remboursement a été ouvert le  
20 avril 2026. Plus de 330 000 importateurs et 53 mil-
lions de déclarations douanières entrent potentielle-
ment dans son périmètre.

Qui peut réclamer ?
La qualité pour agir n’est pas universelle. Elle appartient 
à celui qui a déclaré la marchandise en douane améri-
caine et acquitté les droits : l’Importer of Record (IOR). 
Autrement dit, la question n’est pas seulement de savoir 
si l’entreprise a exporté vers les États-Unis, mais si elle, 
ou l’une de ses entités, a été considérée comme impor-

tatrice par les douanes américaines. Pour les fabricants, 
sous-traitants, fournisseurs de composants, consom-
mables ou instruments disposant d’une filiale améri-
caine, d’un distributeur local ou d’un courtier en douane, 
l’enjeu est de vérifier qui a agi comme IOR. Deux confi-
gurations sont particulièrement favorables.

La première est celle du groupe disposant d’une filiale 
de droit américain qui importait ses produits. C’est cette 
filiale, en qualité d’IOR, qui introduit la demande via le 
portail officiel et perçoit le remboursement, avec les im-
plications fiscales franco-américaines que cela suppose.

La seconde est celle de l’exportateur ayant vendu en 
incoterm DDP (Delivered Duty Paid). Le vendeur prend 
alors à sa charge l’acheminement, le dédouanement à 
destination et le paiement des droits. Il peut ainsi être 
considéré comme IOR et disposer du droit direct au rem-
boursement, sans coopération de son client américain.

Pour les exportations réalisées selon d’autres inco-
terms (EXW, FOB, CIF), c’est l’acheteur américain qui 
était IOR. Le fabricant français ou européen n’a pas de 
titre direct. Certains contrats peuvent toutefois prévoir 
une rétrocession du remboursement ; d’autres situations 
nécessitent une analyse au cas par cas, y compris sur 
l’opportunité d’une action devant l’US Court of Interna-
tional Trade.

Des délais qui courent entrée par entrée
L’attention des entreprises doit être immédiate. Il 
n’existe pas de date butoir unique, mais il y a autant 
d’échéances que de livraisons effectuées aux États-Unis 
depuis le printemps 2025. Pour chaque expédition, un 
délai court depuis le jour où les douanes américaines ont 

ACTUALITÉS DE LA PROFESSION 
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liquidé l’entrée, c’est-à-dire validé définitivement la dé-
claration douanière et le montant des droits dus. Passé 
ce délai, sans démarche engagée, le droit au rembourse-
ment s’éteint définitivement.

Certaines entrées, exclues du périmètre immédiat en 
raison du délai ou de leur complexité, sont supposées 
relever d’une seconde phase, ouverte fin juin 2026. Une 
troisième, annoncée par les douanes américaines pour 
fin juillet 2026, doit couvrir les entrées définitivement 
liquidées mais le recours du gouvernement américain 
contestant le remboursement universel fait peser un 
risque sur les entreprises n’ayant à ce jour engagé aucune 
procédure. Il devient donc prudent d’évaluer, entrée par 
entrée, l’opportunité d’une action conservatoire. 

Pour le secteur des dispositifs médicaux, l’enjeu est 
double : la valeur des produits rend chaque point de tarif 
significatif, et la complexité des structures de distribu-
tion rend l’analyse juridique indispensable.

La première étape consiste donc à cartographier les 
flux vers les États-Unis depuis avril 2025, identifier l’en-
tité ayant agi comme IOR et vérifier les délais applicables 
à chaque entrée.

Le droit au remboursement existe, mais la fenêtre se 
referme, entrée par entrée. (eg)
https://bruzzodubucq.com
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INFO
Anthony Roustan est 
lauréat du trophée du 
Meilleur Jeune Fiscaliste 
français (EY, 2021) et 
membre de l'Association 
européenne pour la 
souveraineté des entre-
prises (AESE).

Maître Anthony 
Roustan
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Les entreprises du dispositif médical sont au cœur 
des transformations environnementales, sociales 
et sociétales qui traversent le monde de la santé. 

Elles ont besoin de structurer, d'évaluer et de faire recon-
naître leur engagement RSE. C'est précisément la finali-
té du nouveaulabel THQSE.

Il s'appuie sur un référentiel robuste, en cohérence 
avec les ressources sectorielles existantes, comme l’In-
dex DM Durable ou la feuille de route de décarbonation 
des industries et technologies de santé.

Ce label bénéficie également d’une reconnaissance 
forte dans le monde de la santé : près d’un millier d’éta-
blissements ou services sont déjà engagés dans la dé-
marche THQSE, et une cinquantaine d'entre eux sont 
labellisés. Il donne également accès à une reconnais-
sance européenne grâce à la double labellisation Res-
ponsibility Europe.

Comment le référentiel 
s’adapte-t-il à votre secteur et 
maturité ?
Le référentiel évalue les quinze thématiques 
présentées sur l’illustration ci-contre, cou-
vrant l’ensemble de la démarche RSE de l’en-
treprise. Selon le score obtenu sur l’en-
semble du référentiel, trois niveaux de label-
lisation peuvent être obtenus : bronze, 
argent et or, valorisant le degré de maturité 
de l’organisation.

Comment obtenir le label 
THQSE ?
L’entreprise est d’abord évaluée sur un audit 
à blanc sur site, ce qui permet de déterminer 
son niveau de maturité et d’identifier ses 
axes d’amélioration. S’ensuit une étape de 
coaching pour améliorer le score et préparer 
les pièces justificatives. Lorsque l’entreprise 
est prête à être labellisée, un organisme tiers 
indépendant, Socotec, réalise l’évaluation de 
conformité. A l’issue de celle-ci, si le score 
obtenu le permet, le label "THQSE entreprise 
du DM" est attribué pour une période de va-
lidité de 3 ans. Le processus de labellisation 

VIE DES ENTREPRISES

Un nouveau label RSE  
dédié aux entreprises du DM 
Pour accompagner les industriels du dispositif médical souhaitant accélérer et 
valoriser leur démarche RSE, l'agence de conseil Primum Non Nocere lance 
aujourd'hui le label de qualité THQSE Entreprise du dispositif médical, premier 
label RSE spécifiquement adapté aux enjeux du secteur. 
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Le sigle THQSE signifie : 
Très Haute Qualité  
Sanitaire, Sociale  
et Environnementale.So
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THQSE est conforme à la directive Empco visant à lutter 
contre le greenwashing et à garantir des informations 
environnementales fiables pour les consommateurs.

Dans cette phase de lancement, l’agence de conseil en 
RSE du secteur de la santé Primum Non Nocere re-
cherche des entreprises du dispositif médical pilotes 
souhaitant figurer parmi les premières à obtenir le label 
THQSE et, par leur retour constructif, contribuer à faire 
émerger un standard de référence pour le secteur.

Avec le label THQSE, les entreprises disposent d’un 
outil concret pour objectiver leurs progrès, renforcer leur 
crédibilité et affirmer leur contribution à une santé plus 
responsable. L’obtention du label THQSE atteste d’une 
maturité suffisante pour répondre favorablement aux 
critères RSE liés à l’entreprise contenus dans les marchés 
publics. (eg)
https://labelthqse.fr
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L'INNOVATION EN SANTÉ

MedFIT 2026 se tiendra à Marseille 

Les 10 et 11 décembre 2026, MedFIT célébrera sa 10ème édition dans 
la cité phocéenne. Ce rendez-vous consacré aux medtech, au  
diagnostic et à la santé numérique réunira entrepreneurs, indus-
triels, investisseurs, organismes de transfert de technologies et  
acteurs académiques afin de favoriser les collaborations et le déve-
loppement de nouvelles solutions de santé. Les différentes sessions 
de conférences exploreront les grands enjeux de l'innovation en 
santé : les collaborations entre start-up, industriels, hôpitaux et  
acteurs académiques, les stratégies de transfert de technologies et 
de licensing, les attentes des investisseurs et les mécanismes de  
financement des jeunes entreprises innovantes, ainsi que les enjeux 
spécifiques de la santé numérique.

MedFIT 2026 favorisera également les opportunités de mise en 
relation. Les Start-up Slams et les sessions de Research & Licensing 
Partnerships mettront en lumière des projets innovants et des op-
portunités de partenariat. Les rendez-vous d'affaires préqualifiés 
constitueront l'un des temps forts de l'événement, permettant aux 
participants d'organiser en amont des rencontres ciblées. Sans ou-
blier la partie exposition. (eg)
www.medfit-event.com

MedFIT inclut également une zone d’exposition 
qui permet de développer de nouveaux contacts.
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LA BRETAGNE À L'HONNEUR

Les nouveaux modèles d'innovation 
présentés à TechMed Innov 2026
Biotech santé Bretagne organise le 15 octobre prochain à Rennes la 
seconde édition de TechMed Innov, le rendez-vous de l’innovation 
et de la collaboration académique et industrielle, dans le secteur des 
technologies médicales en région Bretagne. 

Les acteurs académiques et industriels bretons se distinguent par 
leur capacité d’innovation, avec un objectif commun : répondre aux 
enjeux de la santé de demain et améliorer l’efficience des soins.

TechMed Innov a pour ambition de dresser un panorama des in-
novations et des expertises du secteur. Il rassemble l’ensemble de la 
communauté de l’innovation médicale pour une journée dédiée aux 
échanges, aux collaborations et au partage d’expériences. 

Au programme de la journée figureront notamment cinq sessions 
thématiques. Seront entre autres abordés l'Eco-responsabilité des 
soins et des dispositifs médicaux, les FabLabs en santé avec un pa-
norama de nouveaux modèles organisationnels au service de l'inno-
vation, et Innover en région Bretagne avec la recherche académique 
ou les établissements de santé.

L’événement est ouvert aux professionnels de Bretagne et hors 
Bretagne. L’inscription est gratuite mais obligatoire. (eg)
www.biotech-sante-bretagne.fr/agenda/

Table ronde dédiée au transfert de technologies à TechMed Innov 2024
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PLASTURGIE

MIP Plastic Group renforce son expertise médicale en rachetant Sippex
MIP Plastic Group a récemment annoncé l’acquisition de Sippex, 
concepteur et fabricant français de poches en PP, PVC et autres ma-
tériaux ainsi que de connecteurs dédiés aux applications médicales 
et pharmaceutiques. 

Ce rachat permet à MIP Plastic Group d'élargir son offre en réunis-
sant des expertises industrielles complémentaires et de proposer des 
solutions complètes adaptées aux exigences des industries de santé. 
Rappelons ici que ce groupe développe et fabrique des composants 
plastiques médicaux depuis plus de 40 ans. Il dispose d'un sa-
voir-faire reconnu en injection plastique, extrusion et assemblage 
manuel ou automatisé. Certifié ISO 9001 et ISO 13485, il accompagne 
ses clients à chaque étape de leurs projets : de la co-conception au 
prototypage, notamment grâce à l’impression 3D, jusqu’à l’industria-
lisation et la production en série, dans le respect des exigences ré-
glementaires et de la confidentialité des projets.

Cette opération constitue une nouvelle étape dans la stratégie de 
croissance de MIP Plastic Group, qui se positionne aujourd'hui parmi 
les acteurs français de référence de la plasturgie médicale et phar-
maceutique.

Cette acquisition confirme également l'engagement du groupe en 
faveur d'une industrie médicale française, dans un environnement 
où la souveraineté industrielle et la sécurisation des chaînes d'appro-
visionnement sont devenues des enjeux majeurs. En effet, MIP  
Plastic Group, dont le siège social est basé dans la Sarthe, a repris 

successivement avec succès les sites français de Norstick, de  
Pharmaval Plastic et de Pharmatec Plastic au cours des 8 dernières 
années. Sippex, quant à elle, est implantée à Courzieu, près de Lyon. 
Créée en 1982, l'entreprise dispose des certifications ISO 9001 et ISO 
15378 et répond aux exigences de la Pharmacopée européenne. (eg)
www.sippex.com     https://mip-plastic.com

Sippex conçoit et fabrique des poches médicales en PP et PVC
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Dans le secteur des dispositifs médicaux, la proprié-
té intellectuelle (« IP ») n'est pas un accessoire ju-
ridique : c'est le socle de la valorisation. Cycles 

réglementaires longs, niveau de technologie élevé, in-
vestisseurs exigeants - la stratégie IP conditionne la cré-
dibilité d'une medtech autant que ses données cliniques. 
Ne pas la traiter comme un levier stratégique dès les 
premières phases de développement, c'est prendre le 
risque de la découvrir comme un problème au moment 
des diligences de l’investisseur, avec au final des consé-
quences néfastes.

Un dispositif médical n'est pas une 
molécule : pensez protection plurielle !
La première erreur est de raisonner comme dans l’indus-
trie pharmaceutique. Une molécule se protège souvent 

dans le cadre d’un brevet central. Un dispositif médical 
innovant, lui, relève d’une logique composite : brevet sur 
le mécanisme, protection du logiciel embarqué ou 
connecté, encadrement des données de santé, protec-
tion des algorithmes d’IA, secret des affaires sur les sa-
voir-faire, voire design industriel. Cette complexité n’est 
pas une faiblesse : bien orchestrée, elle devient un avan-
tage concurrentiel.

L'objectif n’est pas d’accumuler des droits pour l'affi-
chage. C'est de construire une architecture cohérente 
autour du produit, de sa roadmap et des marchés cibles 

- une architecture qui rende le contournement plus coû-
teux, plus lent et plus risqué pour tout concurrent qui 
tenterait de s'en approcher.

Le brevet demeure un outil central. Il confère à son 
titulaire un droit exclusif d’exploitation pendant vingt 
ans à compter du dépôt. Pour être brevetable, l’invention 

DROIT DES AFFAIRES

La propriété intellectuelle 
des DM : une affaire d'experts

Lors d'une levée de fonds ou d'une cession, un audit sur la propriété 
intellectuelle est mené par les investisseurs ou les acquéreurs. Il est 
capital d'avoir clarifié ces questions en amont, en particulier dans le 
domaine des DM innovants où de nombreux aspects sont à considérer. 
Benjamin May et Pauline Choupot, du cabinet d'avocats Jeantet

INFO
La due diligence, ou 
diligence raisonnable, 
désigne l’ensemble des 
vérifications et analyses 
qu’une entreprise 
effectue avant de 
conclure une transaction 
stratégique, comme une 
acquisition, un investis-
sement, une levée de 
fonds ou un partenariat 
commercial.
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INFO
Le cabinet d’avocats 
Jeantet accompagne les 
fabricants de dispositifs 
médicaux et leurs 
investisseurs à chaque 
étape critique : structu-
ration du portefeuille IP, 
analyse de liberté 
d'exploitation, sécurisa-
tion des actifs technolo-
giques, et opérations de 
M&A dans le secteur 
medtech. Son approche 
intègre les dimensions 
technologiques, régle-
mentaires et transac-
tionnelles pour offrir une 
protection complète - de 
la R&D à la cession.

doit être nouvelle, impliquer une activité inventive et 
être susceptible d’application industrielle. La protection 
des composants logiciels est possible, mais plus exi-
geante.

Le droit d’auteur complète ce dispositif. Il protège au-
tomatiquement, sans formalité de dépôt, le code source 
du logiciel, les interfaces utilisateur et la documentation 
technique. 

Le secret des affaires protège quant à lui les actifs qui 
ne peuvent pas, ou ne doivent pas, être brevetés : don-
nées d’entraînement d’algorithmes, savoir-faire indus-
triels, méthodes de fabrication, etc. Non limité dans le 
temps, il suppose toutefois des mesures concrètes : 
confidentialité, contrôle des accès, traçabilité documen-
taire et clauses adaptées.

La chaîne de droits : là où tout peut se 
fragiliser
La question du titulaire effectif des droits est souvent 
sous-estimée - et pourtant, elle est au cœur de tout audit 
IP. Dans une medtech, une partie de la technologie peut 
avoir été développée avant la création de la société, par 
les fondateurs ou dans un cadre académique. D’autres 
développements interviennent après, avec des salariés, 
stagiaires, consultants ou partenaires de recherche. Cha-
cune de ces situations obéit à un régime distinct. Ne pas 
les avoir anticipées, documentées et sécurisées contrac-
tuellement peut suffire à fragiliser une opération entière.

Calendrier : ne pas raisonner à date fixe
La stratégie IP n'est pas un état figé au premier dépôt. Les 
cycles imposés par le Règlement (UE) 2017/745 (MDR) 
peuvent s’étendre sur plusieurs années. Entre le dépôt 
initial et la mise sur le marché, le produit évolue, des 
concurrents déposent de nouveaux titres, les marchés 
prioritaires se précisent et les chaînes de fabrication se 
structurent. Ce qui était pertinent au jour J peut ne plus 
l'être au jour J+3 ans.

Le portefeuille IP doit donc être réévalué périodique-
ment.

L’analyse de liberté d’exploitation, ou Freedom to Ope-
rate, doit également être conduite dans une logique évo-
lutive. Réalisée à un stade trop précoce, elle peut perdre 
sa pertinence au moment de la mise sur le marché. Elle 
doit donc être actualisée à chaque évolution significative 
du produit, de ses composants, des marchés visés ou de 
l’environnement concurrentiel.

Géographie : protéger au-delà des 
marchés de vente
La dimension géographique doit être intégrée dès l’ori-
gine. Il ne s’agit pas seulement de protéger les pays de 
commercialisation, mais aussi les zones de fabrication, 
de sous-traitance ou d’assemblage. Les marchés clés 
doivent être arbitrés avant l’expiration des éventuels dé-
lais de priorité. 

Divulgation : un tweet peut torpiller un 
brevet
Le calendrier de divulgation appelle la même vigilance. 
Toute communication publique antérieure au dépôt 
d’une demande de brevet (publication scientifique, pos-
ter de congrès, démonstration lors d’un salon, pitch ou 
communication en ligne) peut compromettre la nou-
veauté de l’invention. Ce risque suppose la mise en place 
d’un processus de validation préalable associant les 
équipes en charge de la R&D, du réglementaire, du bu-
siness development et des questions juridiques.

Due diligence IP : il est essentiel de 
prendre les devants
Lors d’une levée de fonds ou d’une cession, l’audit IP n'est 
pas une formalité. Les investisseurs et acquéreurs che-
vronnés savent exactement quoi chercher - et ce qu'ils 
trouvent oriente directement les conditions de l'opéra-
tion. 

Quatre questions structurent généralement l’ana- 
lyse : qui détient les droits sur les inventions et dévelop-
pements réalisés ? Une analyse de liberté d’exploitation 
a-t-elle été conduite sur les marchés visés ? Quelle est 
l’étendue géographique effective de la protection ? Com-
ment sont sécurisés les actifs qui ne relèvent pas du bre-
vet ? 

Ces questions ont un effet direct sur le prix et les 
conditions. Le cédant consent des déclarations et  
garanties sur la propriété, la validité des droits et  
l'absence d’atteinte aux droits de tiers. Toute fragilité 
identifiée peut se traduire par une décote, un renforce-
ment des garanties, un mécanisme de séquestre - ou, 
dans les cas les plus graves, une remise en question de 
l'opération.

Cinq réflexes pour ne pas être pris de 
court 
Il convient ici de :
 ▪ Choisir le bon conseil dès le départ : mieux vaut 
recourir à un expert qui maîtrise l'écosystème med-
tech, les exigences MDR, la dimension géographique 
et les attentes des investisseurs - et non à un généra-
liste ;
 ▪ Aligner IP et roadmap produit : il faut synchroni-

ser la stratégie de protection avec les évolutions du 
produit, le calendrier MDR et les mouvements de la 
concurrence - en temps réel, pas en rattrapage.
 ▪ Déposer tôt, cibler juste : il est important d'identi-
fier les marchés prioritaires et les zones de fabrica-
tion avant l'expiration des délais de priorité - les 
décisions géographiques prises tard coûtent cher.
 ▪ Traiter les adhérences sans attendre : cela signifie 
formaliser les cessions de droits des fondateurs, 
salariés, stagiaires et partenaires académiques ; 
auditer les briques open source ; encadrer contrac-
tuellement les fournisseurs. Chaque angle mort est 
un risque en due diligence.
 ▪ Faire sa propre due diligence IP avant les autres : 
il convient d'identifier et de traiter les fragilités en 
amont pour qu'elles ne deviennent pas un levier de 
négociation dans les mains d'un investisseur ou d'un 
acquéreur. (eg)

https://www.jeantet.fr

Benjamin May, 
avocat associé du 
cabinet Jeantet
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Pauline Choupot, 
avocat collabora-
teur du cabinet 
Jeantet
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La stratégie IP n‘est pas un état figé au premier 
dépôt. Le portefeuille IP nécessite d‘être réévalué 
périodiquement.
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Le MDSAP est une procédure qui permet, en procé-
dant à un audit unique, de couvrir les exigences 
SMQ de cinq autorités compétentes : la FDA (États-

Unis), Santé Canada (Canada), ANVISA (Brésil), PMDA / 
MHLW (Japon), TGA (Australie).

Au Canada, cette démarche est obligatoire pour tous 
les dispositifs médicaux de classe II à IV depuis 2019.

Aux USA, la FDA accepte le rapport MDSAP en lieu et 
place de ses rapports d'inspections de routine, mais elle 
se garde le droit de réaliser une inspection pour une pre-
mière certification.

Il est possible de procéder pas à pas, en intégrant les 
pays les uns après les autres à sa certification MDSAP. 

Même si le MDSAP ne remplace pas les audits MDR/
IVDR, il présente de fortes similitudes en termes de ges-
tion des risques, structure documentaire, contrôle de la 
production, maîtrise des fournisseurs, traçabilité, sur-
veillance post-marché et matériovigilance.

Les fabricants déjà certifiés MDSAP sont souvent 
mieux préparés pour répondre aux exigences euro-
péennes.

Un gain en ressources pour tous
Pour les fabricants, la certification MDSAP facilite la pla-
nification grâce à un calendrier d’audits stable. La réduc-

tion du nombre d'audits permet également un gain en 
ressources humaines avec une diminution de la mobili-
sation des équipes qualité et affaires réglementaires. Elle 
limite par ailleurs les interruptions de production. 

Pour les autorités compétentes, le MDSAP se traduit 
également par une réduction des besoins en ressources 
humaines, dans la mesure où elles travaillent en colla-
boration et partagent leurs résultats d'audit. La certifica-
tion MDSAP permet aussi de limiter les déplacements 
des équipes d’inspection d’un pays à l’autre en manda-
tant les organismes notifiés européens reconnus. 

La force d’un SMQ aligné sur les 
exigences internationales
L’audit s’appuie sur la norme ISO 13485. Il intègre aussi 
les exigences spécifiques de chacune des cinq autorités 
compétentes.

Le cycle est de 3 ans : un audit initial, deux audits de 
surveillance, puis une re-certification.

Le companion document est aujourd’hui l’outil de réfé-
rence pour préparer et réussir un audit MDSAP. Ce guide 
évalue les processus en sept chapitres : 
 ▪ management, 
 ▪ autorisations de mise sur le marché et enregistre-
ment des entreprises, 

AUDIT UNIQUE

Pourquoi se faire certifier MDSAP ?
Le Medical Device Single Audit Program (MDSAP) permet la mise en conformité de 
son Système de Management de la Qualité (SMQ) avec la réglementation de plu- 
sieurs pays via un audit unique. IRI-CE nous explique l'intérêt de cette démarche.
Jeanne Chamousset-Roman, Directrice de l'agence de conseil en Affaires Réglementaires IRI-CE

Le MDSAP s’impose 
comme un fort levier 
de performance 
réglementaire et un 
facilitateur de crois-
sance à l’échelle 
internationale. So
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 ▪ mesure, analyse et amélioration, 
 ▪ évènements indésirables et notifications, 
 ▪ R&D, 
 ▪ production et contrôles, 
 ▪ achats.
Plus détaillé que l’ISO 13485 sur certains points, il im-

pose aux fabricants la maîtrise complète des processus 
de gestion des mises sur le marché de produits, de ges-
tion des incidents et de leurs notifications aux diffé-
rentes Autorités Compétentes, mais aussi la maîtrise de 
l’impact des changements suivant chaque juridiction. 

Plus qu’une simple certification, le MDSAP permet de 
démontrer un niveau de conformité élevé du SMQ et une 
maîtrise accrue des processus décrits dans les sept cha-
pitres.

Au-delà des contraintes règlementaires, la certifica-
tion MDSAP devient ainsi un outil de pilotage très per-
formant pour son SMQ. Elle s’inscrit dans une démarche 
de cohérence internationale et devient un véritable outil 
d’optimisation de performances règlementaires. 

Bien plus qu’une certification, un levier 
de croissance pour les entreprises
Pour les fabricants, la certification MDSAP est un argu-
ment marketing fort dans leurs démarches commer-
ciales auprès des distributeurs internationaux, des par-
tenaires et des investisseurs. Elle est aussi un gage de 
crédibilité dans le cadre des appels d’offres et renforce la 
confiance des hôpitaux et des acheteurs publics. Elle 
accélère les démarches d’enregistrement dans certains 
pays (ex. Brésil).

Même si la conformité réglementaire reste un critère 
de sélection, la certification MDSAP est également un 
atout stratégique vis à vis des organismes notifiés. En 
cohérence avec les exigences européennes, le MDSAP 
prépare mieux les fabricants aux inspections des auto-
rités compétentes européennes et aux audits MDR/IVDR 
des organismes notifiés européens.

Par ailleurs, elle oblige à la mise en place d’un SMQ 
structuré sur la base de plusieurs réglementations, ce qui 
est optimal pour la croissance d’une entreprise ou son 
intégration dans un grand groupe en tant que filiale. 
L'entreprise est également mieux parée pour les futures 
évolutions réglementaires mondiales qui tendent à har-
moniser les exigences SMQ, à renforcer la surveillance 
post-marché, la matériovigilance, la traçabilité UDI...

Un investissement stratégique
En conclusion, se faire certifier MDSAP n’est pas unique-
ment une manière de réduire le nombre d’audits. C’est 
également un choix stratégique qui permet :
 ▪ d’accéder plus facilement à plusieurs marchés,
 ▪ de renforcer son système de management de la 

qualité,
 ▪ d’optimiser les ressources internes,
 ▪ de renforcer l’image de l’entreprise, 
 ▪ de développer la confiance auprès de tous types de 
partenaires : investisseurs, distributeurs, établisse-
ments de santé….
Pour les fabricants de dispositifs médicaux, le MDSAP 

s’impose comme un fort levier de performance régle-
mentaire, un gage de confiance auprès de ses partenaires 
et un accélérateur de croissance. (eg)
https://www.iri-ce.fr
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DOSSIER PLASTIQUES & SILICONES

Basé à Muro, au Nord-Ouest du Portugal, Muroplás 
est un acteur de référence sur le marché des com-
posants médicaux en matière plastique, en parti-

culier ceux destinés aux dispositifs de perfusion et d'hé-
modialyse. Dans ces systèmes, le clapet anti-retour est 
un composant critique. Or, la technologie de soudage par 
ultrasons utilisée jusqu'ici par Muroplás pour l'assem-
blage de ce clapet ne lui donnait pas satisfaction. 

L'entreprise se tourne alors vers le constructeur  
Dukane. « Notre gamme Infinity de machines de sou-
dage par ultrasons asservi est spécialement conçue pour 
répondre aux besoins du secteur médical », précise  

SOUDAGE ULTRASONS

Muroplás séduit par 
l'expertise de Dukane
Challengé par Muroplás pour améliorer le soudage 
ultrasons de composants critiques destinés à 
des dispositifs de perfusion, Dukane parvient à 
relever le défi. 

Le clapet anti-retour est 
un composant critique des 
dispositifs de perfusion.
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Blindtext askjdfa slkasdjf 
asödlfkj asöldkfj as-
dlfkjasdöflkaj sdf lkajsd-
falkösdfjasödlkfjasdöfkl-
jasdölfkja sdflkasjdfas-
dflasdf asdlfkj asdlasdlk-
fja lsdfkasdf l lkdf sdf.

L’Américain Dukane s’est imposé, il y a une dizaine d’années, 
comme un pionnier du soudage par ultrasons asservi. Aujourd’hui 
l’entreprise compte, avec sa gamme Infinity, des dizaines de milliers 
de soudeuses asservies installées dans le monde, un grand nombre 
d’entre elles étant utilisées pour assembler des composants médi-
caux. Le fabricant propose également une gamme de soudeuses 
laser (1 µm et 2 µm). La filiale française de l’entreprise est basée à 
Saint-Priest près de Lyon.

INFO
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PLASTIQUES & SILICONES DOSSIER

Alberto Correia, qui dirige Dukane France. « Notre tech-
nologie garantit une précision inégalée, ainsi qu'une 
soudure homogène et répétable, des critères de qualité 
et de fiabilité essentiels pour les clapets anti-retour. Nos 
soudeuses sont par ailleurs dotées de notre technologie 
de détection de fusion Melt-Match. Quand la sonotrode 
arrive à proximité de la pièce et que la matière com-
mence à perdre un peu de force, l'opérateur régule la 
vitesse pour obtenir toujours le même écoulement de 
matière. On parvient ainsi à une meilleure résistance 
physique de la pièce soudée. » 

Pari gagné pour Dukane
Les équipes de Dukane ont travaillé en étroite collabora-
tion avec celles de Muroplás pendant 2 ans pour adapter 
le design de la pièce et conduire tous les tests techniques 
nécessaires afin de garantir la fiabilité du process.

Ce clapet anti-retour étant destiné à être produit en 
grande série, Muroplás a ensuite contacté l'intégrateur 
Kahle Automation et l'a chargé de développer un sys-
tème garantissant la précision et la qualité du soudage 
sur des gros volumes. 

Kahle Automation a fait l'acquisition de trois unités 
Dukane Infinity Servo X1 30 kHz qu'il a intégrées dans 
ses machines. 

Romeu Pinto, responsable de la maintenance et de 
l'automation chez Muroplás, est particulièrement satis-

Alberto Correia, 
dirigeant de 
Dukane FranceSo
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fait du résultat : « La technologie de soudage asservi  
Infinity proposée par Dukane nous a permis d'obtenir 
une excellente qualité de soudage, d'éliminer les défauts, 
de limiter les déchets et d'améliorer notre productivité. 
De  plus, elle est simple à utiliser grâce à l'interface intui-
tive IQ Explorer. » Rappelons ici que ce logiciel, conforme 
aux normes médicales, permet de sauvegarder les para-
mètres de production (vitesse de descente, force à appli-
quer sur la pièce, énergie employée...) afin d'assurer une 
traçabilité totale des opérations. (eg)
www.dukane.com/fr/
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Les besoins des fabricants de dispositifs médicaux 
réalisés par injection plastique dépassent au-
jourd'hui largement la "simple" livraison d'un outil-

lage conforme au cahier des charges.
Réduction des délais de développement, maîtrise des 

investissements, évolutivité des produits, exigences ré-
glementaires toujours plus fortes, sécurisation des pro-
cédés de fabrication... Le moule est devenu un véritable 
levier de performance industrielle. Cette nouvelle ten-
dance impose désormais une approche du métier fondée 
sur l'expertise, l'anticipation et le partenariat.

C'est dans cette dynamique que le mouliste ASM 
France a a fait évoluer son modèle en développant une 
organisation entièrement orientée vers les industries de 
la santé et les environnements où la qualité, la répétabi-
lité et la maîtrise des procédés sont des prérequis abso-
lus.

L'expertise commence avant le premier 
coup de fraise
La performance d'un moule se joue rarement lors de son 
usinage. Elle se construit bien en amont, dès les pre-
mières réflexions sur la conception de la pièce. Archi-
tecture de l'outillage, comportement de la matière, dé-
moulage, maintenance, qualification, évolutivité, mon-
tée en cadence : autant de paramètres qui influencent 
directement la robustesse du procédé industriel.

Cette vision conduit ASM à intervenir dès les pre-
mières phases des projets afin d'accompagner les bu-
reaux d'études dans leurs choix techniques. L'objectif 
n'est pas uniquement de concevoir un moule perfor-
mant, mais d'aider les industriels à prendre les bonnes 
décisions avant même que les premières pièces ne soient 
produites. Cette anticipation constitue un véritable fac-
teur de compétitivité dans la mesure où une modifica-
tion tardive peut engendrer plusieurs semaines de retard 
et des coûts importants.

Standardiser pour consacrer davantage 
de temps à l'innovation
Si la standardisation est parfois perçue comme un frein 
à la personnalisation, il en va tout autrement chez ASM 
France. En standardisant ses méthodes de conception, 
ses processus de développement, son organisation projet 
et une partie de ses architectures d'outillage, ASM réduit 
les tâches répétitives et sécurise ses développements.

Le temps gagné peut alors être consacré à ce qui crée 
réellement de la valeur : l'expertise technique, l'optimi-
sation des solutions, la maîtrise des risques et l'accom-
pagnement des équipes clientes.

Cette philosophie permet également d'améliorer la 
répétabilité des projets, de raccourcir les délais de déve-
loppement et d'offrir un niveau de qualité constant, in-
dispensable dans des secteurs où chaque détail compte.

Concevoir des outillages évolutifs plutôt 
que des solutions figées
Le plus souvent, les industriels ne développent plus un 
produit unique mais une gamme complète, appelée à 

INJECTION PLASTIQUE

ASM France : une nouvelle 
approche du métier de mouliste

Le rôle du mouliste a profondément évolué ces dernières années, 
notamment dans les secteurs du dispositif médical et de la pharmacie. 
ASM France répond aux nouvelles attentes des fabricants en associant 
son expertise de ces marchés, ses méthodes standardisées, ses outillages 
modulaires et sa culture du partenariat.

ASM fabrique 3 types de moules : standard, sur mesure et complexes.
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évoluer au rythme des validations, des essais cliniques 
ou des évolutions réglementaires.

Dans ce contexte, concevoir un moule uniquement 
pour répondre à un besoin immédiat n'a plus de sens.

ASM a ainsi développé ASM Protoplast, une architec-
ture reposant sur des carcasses standardisées inté-
grant des empreintes interchangeables. Cette solu-
tion permet de conserver la structure de l'outillage tout 
en ne remplaçant que les éléments directement liés à la 
géométrie de la pièce.

L'intérêt est particulièrement fort lors des phases de 
prototypage, de présérie ou de validation produit. Les 
investissements sont fortement réduits par rapport à 
l’acquisition d’un moule spécifique, les délais de modi-
fication sont raccourcis et les évolutions successives du 
produit peuvent être intégrées rapidement, sans recons-
truire un nouvel outillage.

Au-delà de l'aspect économique, cette modularité offre 
aux fabricants de dispositifs médicaux une agilité deve-
nue essentielle pour accélérer leurs développements 
tout en maîtrisant leurs budgets.

Le partenariat, au cœur de l'organisation 
d'ASM France
La relation avec le client constitue un élément central de 
la stratégie d'ASM. Les décisions techniques sont 
construites avec le client, les risques sont identifiés très 
tôt et les solutions sont pensées en tenant compte non 
seulement de la faisabilité technique, mais également 
des enjeux économiques, industriels et réglementaires.

« Les industriels de la santé ne recherchent plus un 
fournisseur exécutant », souligne Quentin Maréchal,  
Directeur Commercial France et Export de ASM France. 
« Ils attendent un partenaire capable de comprendre 
leurs contraintes, de partager leur vision industrielle et 
d'apporter un véritable regard critique sur les choix tech-
niques. Cette proximité repose sur des échanges régu-
liers, une communication transparente et une implica-
tion des équipes dès les premières étapes du projet. »

ASM l'a compris : le rôle du mouliste va désormais bien 
au-delà de la fabrication d'un outillage. Il devient un par-
tenaire de l'excellence industrielle.
asmolding.com/nos-solutions-notre-expertise/

Moule série équipé 
d’un moteur élec-
trique et destiné à 
la micro-injection 
de pièces médicales
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ASM EN BREF
 ▪  3 entités basées en 

Vendée :  
– ASM France  
 (mouliste) 
– ASM Concept  
 (bureau d'études)  
– ASM Protoplast  
 (prototypiste et  
 centre d'essais)
 ▪  6 000 000 € de chiffre 

d'affaires en 2025
 ▪  42 collaborateurs
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Aujourd'hui, le PEEK (polyétheréthercétone) ne 
constitue plus seulement une alternative aux mé-
taux. Il s’impose comme un levier d’innovation à 

part entière dans le développement d’implants médi-
caux. Son adoption progressive dans des applications 
exigeantes, notamment en chirurgie rachidienne et crâ-
nio-maxillo-faciale, repose sur une combinaison d’avan-
tages bien identifiés : une biocompatibilité éprouvée, 
une excellente stabilité dans le temps et un comporte-
ment mécanique proche de celui de l’os cortical.

Dans les cages intersomatiques utilisées en rachis, ces 
propriétés permettent une meilleure répartition des 
charges, tout en limitant les effets de stress shielding sou-
vent observés avec les implants métalliques. À cela 
s’ajoute un bénéfice opérationnel majeur pour les clini-
ciens : la radiotransparence du PEEK, qui facilite le suivi 
post-opératoire sans générer d’artefacts. Dans le do-
maine crânio-maxillo-facial (CMF), le matériau s’est éga-
lement imposé comme une solution de choix, notam-
ment pour les implants personnalisés, en raison de sa 
compatibilité avec les technologies de fabrication sur 
mesure et son inertie thermique. 

Si ces applications sont aujourd’hui bien établies, la 
dynamique actuelle du marché repose sur une évolution 
plus profonde du matériau lui-même. Le PEEK n’est plus 

seulement un polymère “inerte”, mais devient une plate-
forme capable d’intégrer des fonctionnalités avancées 
répondant à des enjeux cliniques et industriels de plus 
en plus spécifiques.

VESTAKEEP Fusion : un matériau qui 
favorise l'ostéointégration
L’une des avancées les plus emblématiques dans le dé-
veloppement du PEEK concerne les grades ostéoconduc-
teurs, à l’image de VESTAKEEP Fusion (iC4800) du 
chimiste allemand Evonik. Ces matériaux se distinguent 
par l'intégration de particules bioactives dans la matrice 
polymère elle-même.  Contrairement aux approches 
basées sur des revêtements, cette solution permet d’évi-
ter les problématiques de délamination tout en favori-
sant l’interaction directe entre l’implant et l’os.

Les résultats issus d’études précliniques indiquent une 
amélioration significative de l’adhésion cellulaire et de 
l’apposition osseuse, ainsi qu’un renforcement de la fixa-
tion implantaire. Cette évolution illustre un tournant 
stratégique : l’objectif n’est plus uniquement de rempla-
cer le métal, mais de contribuer activement au processus 
d’ostéointégration et à la performance clinique globale 
du dispositif. 

PERSPECTIVES

Le PEEK : une plateforme 
d'innovation pour les implants
Autrefois considéré uniquement comme une alternative aux matériaux traditionnels, le 
PEEK de grade médical devient aujourd'hui un véritable outil d'ingénierie, capable de 
combiner performances mécaniques, fonctionnalités biologiques et flexibilité de 
conception. Acnis, distributeur de la gamme VESTAKEEP PEEK d'Evonik, nous explique.

Gamme VESTAKEEP Implant d’Evonik
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k Les résultats d’études précliniques menées sur la 
gamme VESTAKEEP Fusion indiquent une amélioration 
significative de l’adhésion cellulaire et de l’apposition 
osseuse au bout de 12 semaines.
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Une gamme de PEEK renforcé par des 
fibres de carbone
En parallèle, le développement de PEEK renforcé par des 
fibres de carbone permet d’adresser des applications 
plus exigeantes sur le plan mécanique. En augmentant 
la rigidité et la résistance du matériau, ces composites 
ouvrent de nouvelles perspectives dans des domaines 
tels que la traumatologie ou la médecine du sport, où les 
contraintes mécaniques restent élevées. Cette évolution 
élargit le champ d’application du PEEK à des segments 
traditionnellement dominés par les métaux. C'est le cas 
de VESTAKEEP iC4612 3DF et VESTAKEEP iC4620 3DF, 
des filaments pour impression 3D présentés par Evonik 
comme les premiers au monde pour les implants médi-
caux de long terme et qui contiennent respectivement 
12 % et 20 % de fibres de carbone.

Un large éventail de PEEK conçus pour 
l'impression 3D
Enfin, la fabrication additive s'impose progressivement 
comme un levier majeur d'innovation. Elle offre une li-
berté de conception inédite, permettant de développer 
des structures poreuses favorisant l’intégration osseuse, 
tout en facilitant la production d’implants spécifiques 
au patient. Dans un contexte marqué par la montée en 
puissance de la médecine personnalisée, ces technolo-
gies ouvrent la voie à des dispositifs plus performants et 
mieux adaptés aux besoins individuels. Evonik propose 
ici sa gamme VESTAKEEP 3D Printing.

Des innovations dans les tuyaux
D’autres voies d’innovation s’attaquent à un enjeu ma-
jeur de l’implantologie : le risque infectieux. Evonik par 
exemple travaille sur l'intégration de céramiques telles 
que le nitrure de silicium (SINTX), reconnues pour leurs 
propriétés antibactériennes. L'objectif : limiter la forma-
tion de biofilms et réduire les complications post-opéra-
toires. Bien que ces développements soient encore en 
phase d’émergence, ils reflètent une tendance de fond 
vers des matériaux capables d’apporter une valeur fonc-
tionnelle au-delà de leur rôle structurel.

En outre, l’évolution du PEEK ne se limite pas à sa com-
position, mais concerne aussi son architecture. L’utilisa-
tion de fibres de carbone continues, comme dans le cas 
de VESTAPE, permet de concevoir des structures com-
posites offrant un compromis inédit entre rigidité et 
flexibilité. Ces approches rendront possible le dévelop-
pement d'une nouvelle génération de dispositifs, notam-
ment dans les applications nécessitant une gestion fine 
des contraintes mécaniques.

Les procédés de transformation jouent également un 
rôle clé dans cette dynamique. L’usinage CNC reste au-
jourd’hui largement dominant pour la production d’im-
plants. Toutefois, l’injection gagne en importance pour 
des dispositifs à plus fort volume comme pour les joints 
(genou, hanche, épaule…), en permettant une réduction 
des coûts et une meilleure reproductibilité industrielle.

En conclusion, le PEEK s'affirme non seulement 
comme un matériau mature, mais surtout comme une 
plateforme stratégique pour concevoir les implants de 
nouvelle génération, à la croisée des enjeux cliniques, 
industriels et économiques. (eg)
https://acnis-titanium.com

INFO
Pour les industriels, le 
PEEK représente une 
opportunité de différen-
ciation technologique et 
offre des possibilités 
d'extension de gammes 
existantes. Pour les 
cliniciens, il ouvre de 
nouvelles perspectives 
en matière de perfor-
mance et de suivi théra-
peutique.
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Dans le dispositif médical, la performance d’un 
composant ne se résume plus à sa conformité di-
mensionnelle. Elle dépend aussi de la maîtrise des 

matériaux, des interfaces entre composants, de la pro-
preté, de la répétabilité des procédés et de la capacité à 
sécuriser l’ensemble de l’industrialisation. C’est sur ces 
enjeux que le groupe suisse CVA Technology a construit 
son positionnement.

CVA Technology s’appuie sur une plateforme indus-
trielle entièrement verticalisée en France, dédiée aux 
composants et interfaces critiques du dispositif médical. 
Sous un même toit, le groupe réunit trois expertises 
complémentaires : 
 ▪ injection de silicone liquide LSR, 
 ▪ injection de thermoplastiques, 
 ▪ injection bi-matières 2K, 
 ▪ et biocleaning.
Cette plateforme intègre également l’ingénierie pro-

duit, le développement et la fabrication des outillages, 
l’industrialisation, la production en environnement 
maîtrisé et les contrôles laboratoire. 

CVA se positionne ainsi comme un partenaire d’indus-
trialisation de fonctions critiques, capable de maîtriser 
conjointement matière, outillage, procédé et environne-
ment de fabrication. 

CONCEPTION ET PRODUCTION INTÉGRÉES

Une plateforme industrielle 
verticalisée au service des DM
Avec ses expertises LSR et thermoplastiques et la maîtrise des environnements 
de production contrôlés ISO 7 et ISO 6, CVA Technology se positionne aujourd'hui 
comme un partenaire d'industrialisation d'interfaces critiques.

Du développement de l’outillage à l’injection en environnement maîtrisé, CVA 
Technology concentre sur un même site les compétences nécessaires à l’indus-
trialisation de composants critiques en silicone et thermoplastiques.
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Un interlocuteur unique du 
développement à la production série
Pour les fabricants de dispositifs médicaux, cette inté-
gration apporte un bénéfice direct : réduire les interve-
nants et donc les risques par une concentration des ex-
pertises clés permettant de gagner en vitesse, en maî-
trise et en robustesse industrielle. Cette approche rac-
courcit les boucles de développement et facilite la 
maîtrise des tolérances fonctionnelles. Lorsqu’un écart 
apparaît, ingénierie, outillage, production et qualité tra-
vaillent au sein d’une même organisation. Le design 
transfer, le change control, la résolution des problèmes et 
la sécurisation de la production série gagnent ainsi en 
efficacité et en robustesse.

Parmi les projets réalisés par CVA, citons une valve 
sans aiguille pour ligne de perfusion. Cet exemple il-
lustre particulièrement bien cette approche. En effet, ce 
type de dispositif associe généralement un corps et des 
interfaces thermoplastiques de haute précision à un élé-
ment fonctionnel en silicone assurant ouverture, ferme-
ture et étanchéité du circuit de fluide. La performance 
ne dépend donc pas d’une pièce isolée, mais de l’interac-
tion entre silicone, thermoplastique, géométrie et pro-
cédé.

Un raisonnement fondé sur la fonction 
complète du dispositif
Avec ses expertises LSR et thermoplastiques, la concep-
tion intégrée de ses outillages et la maîtrise des environ-
nements de production contrôlés ISO 7 et ISO 6, CVA 
Technology peut raisonner sur la fonction complète du 
dispositif : choix des matériaux, aménagement des de-
signs, interfaces silicone-plastique, étanchéité, aptitude 
à l'assemblage, répétabilité dimensionnelle, vieillisse-
ment et robustesse du procédé série.

Certifiée ISO 13485 et ISO 9001, CVA répond ainsi à 
une évolution de fond du marché MedTech : la recherche 
de partenaires capables de transformer un cahier des 
charges client en un procédé industriel robuste, maîtri-
sé et évolutif. 

La verticalisation de son organisation devient à la fois 
un levier de réduction du risque industriel, de maîtrise 
des interfaces critiques et d’accélération du time-to- 
market. (eg)
www.cva-technology.ch
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La société tunisienne SOFAP Medical met à la dispo-
sition des fabricants de dispositifs médicaux une 
expertise complète de la plasturgie appliquée au 

secteur médical. Devenue un acteur de référence sur ce 
marché, l'entreprise combine injection plastique, extru-
sion de tubes, assemblage, emballage en atmosphère 
contrôlée et stérilisation. 

SOFAP transforme exclusivement des polymères de 
qualité médicale, notamment le polypropylène (PP), le 
polyéthylène (PE), le PVC, l'ABS et le polycarbonate (PC). 
Afin d'assurer une production homogène et sécurisée, la 
majorité des presses sont alimentées par un système 
automatisé, réduisant les manipulations et garantissant 
une parfaite maîtrise des matériaux utilisés.

L'entreprise dispose aujourd'hui d’un important parc 
de presses à injecter de dernière génération, installées 
en salles blanches ISO 7, pour la fabrication de compo-
sants de haute précision destinés à des seringues, cathé-
ters courts (IV canula), aiguilles pour stylos, dispositifs 
de perfusion, systèmes de transfusion, connecteurs, ral-
longes et autres dispositifs médicaux à usage unique.

SOFAP est également reconnue pour son expertise en 
extrusion de tubes médicaux, une technologie nécessi-
tant une grande précision dimensionnelle et une par-
faite régularité des caractéristiques mécaniques.

Grâce à son expertise en plasturgie médicale, ses in-
vestissements continus et sa proximité avec l'Europe, 
SOFAP Medical confirme son ambition de devenir un 
partenaire industriel de référence pour les projets les 
plus exigeants du secteur des dispositifs médicaux. (eg)
www.sofapmedical.com

UN INTERLOCUTEUR UNIQUE

30 ans d'expertise en 
plasturgie médicale
Basée près de Tunis, SOFAP Medical propose une 
offre intégrée incluant l'injection plastique, 
l'extrusion de tubes, l'assemblage, le 
conditionnement en salle propre et la stérilisation.

INFO
SOFAP Medical a déve-
loppé un savoir-faire 
spécifique dans la 
fabrication en sous-trai-
tance de dispositifs 
médicaux stériles. La 
gestion de la stérilisation, 
du dégazage et des 
contrôles qualité fait 
partie intégrante de son 
offre.

Extrudeuse pour la production 
de tubes médicaux
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Comparer deux matériaux,  
pas seulement deux polymères
Cette approche repose sur deux niveaux complémen-
taires : la caractérisation de la matrice polymère et l'ana-
lyse détaillée de la formulation.
 ▪ Décrypter la matrice polymère : il ne s'agit pas 

seulement d'identifier la famille chimique, mais 
aussi de caractériser la distribution des masses mo-
léculaires, la présence éventuelle de copolymères ou 
de mélanges et la teneur en charges minérales.     
Techniquement, la spectroscopie infrarouge (FTIR) 
permet une première identification de la famille 
chimique. L'analyse thermogravimétrique (ATG) 
complète cette approche en quantifiant la fraction 
polymère, les noirs de carbone et les résidus miné-
raux. La chromatographie d'exclusion stérique (GPC/
SEC) renseigne sur la distribution des masses molé-
culaires, paramètre directement lié aux propriétés 
mécaniques et aux conditions de transformation du 
matériau. Enfin, la pyrolyse couplée à la chromato-
graphie en phase gazeuse et à la spectrométrie de 
masse permet d'identifier les constituants de la 
matrice polymère et de mettre en évidence la pré-
sence de copolymères ou de mélanges complexes.

En cas de modification de 
formulation d‘un grade 
polymère, le fabricant doit 
démontrer son équivalence 
avec le grade historique.
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Spécialisé en chimie analytique et en caractérisation des matériaux, le laboratoire 
dijonnais Filab explique ici la marche à suivre pour mettre en conformité son  
dispositif médical avec la réglementation et la norme ISO 10993-18 en cas de 
substitution d'un polymère par un autre. 
Thomas Gautier, Responsable du département Matériaux chez Filab

Une rupture de stock, l'arrêt d'un grade polymère 
ou une modification de formulation peut re-
mettre en question la conformité d'un dispositif 

médical. 
Souvent liées à des contraintes réglementaires 

(REACH) ou à des choix industriels, ces évolutions 
peuvent intervenir sans changement de référence com-
merciale, tout en modifiant les propriétés du matériau 
ou son profil d'extractibles.

Pour le fabricant, l'enjeu n'est pas seulement de trouver 
un matériau de remplacement, mais de démontrer son 
équivalence avec le grade historique. Cette preuve re-
pose autant sur la caractérisation de la matrice polymère 
que sur celle de ses additifs : plastifiants, stabilisants, 
antioxydants ou agents de contraste qui influencent di-
rectement les performances et le comportement biolo-
gique du matériau.

La déformulation apporte les données analytiques 
nécessaires pour établir cette équivalence et répondre 
aux exigences de caractérisation chimique définies par 
l'ISO 10993-18.

L'objectif de la déformulation n'est pas de reproduire 
une formulation mais d'établir une empreinte chimique 
suffisamment complète pour évaluer l'impact réel d'un 
changement de fournisseur ou de grade.

CARACTÉRISATION

Déformulation et ISO 10993-18 : 
prouver l'équivalence d'un polymère 
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 ▪ Les additifs : le véritable enjeu de l'équivalence 
chimique : une matrice polymère identique ne 
garantit pas l'équivalence d'un matériau. Les additifs 
influencent directement ses propriétés et son profil 
d'extractibles et de relargables. C'est pourquoi leur 
identification constitue un élément central de la 
caractérisation chimique demandée par l'ISO 10993-
18. 
Après extraction, les composés volatils et semi-vola-
tils sont analysés par GC-MS, tandis que les molé-
cules plus lourdes ou polaires sont caractérisées par 
chromatographie liquide couplée à la spectrométrie 
de masse haute résolution (LC-HRMS). 
Les analyseurs Orbitrap représentent aujourd'hui un 
atout majeur pour cette étape. Leur très haute réso-
lution et leur excellente précision de masse per-
mettent d'attribuer avec une forte confiance la for-
mule moléculaire de composés présents à l'état de 
traces, y compris lorsque plusieurs espèces pos-
sèdent des masses très proches. Cette capacité limite 
les ambiguïtés d'identification des composés incon-
nus et renforce la robustesse scientifique des études 
de caractérisation chimique. 

Quand la déformulation répond aux 
exigences de l'ISO 10993-18
La déformulation et l'ISO 10993-18 poursuivent un 
même objectif : établir, sur des bases analytiques, qu'un 
changement de matériau n'introduit pas de risque sup-
plémentaire pour le dispositif médical.

Les données acquises permettent d'abord de comparer 
objectivement la matrice polymère et les additifs afin de 
démontrer l'équivalence chimique entre le matériau his-
torique et son remplaçant.

Elles alimentent ensuite l'évaluation biologique défi-
nie par l'ISO 10993-1. Associées à une évaluation toxico-
logique, elles permettent de construire une stratégie 
d'évaluation adaptée au risque réellement identifié. Les 
investigations biologiques sont ainsi ciblées sur les 
points critiques plutôt que systématiquement recon-
duites.

Enfin, ces résultats constituent une justification scien-
tifique robuste dans le cadre de la gestion du change-
ment exigée par le MDR. Ils permettent d'étayer le dos-
sier technique auprès de l'organisme notifié à partir de 
données analytiques objectives.

Une évolution de la caractérisation des 
polymères
Les changements de formulation, la rationalisation  
des gammes de matières premières et les tensions d'ap-
provisionnement conduisent les fabricants de disposi-
tifs médicaux à gérer un nombre croissant de change-
ments de matériaux au cours du cycle de vie de leurs 
produits.

Dans ce contexte, la déformulation dépasse le cadre 
de la simple expertise analytique. En établissant la 
preuve d'équivalence entre deux grades de polymères, 
elle fournit les données attendues par l'ISO 10993-18 et 
permet de construire une justification scientifique so-
lide pour accompagner les démarches Qualité, Affaires 
Réglementaires et R&D. (eg)
https://filab.fr

INFO
Disposant d’un large parc 
analytique et de compé-
tences humaines dans le 
domaine des polymères, 
FILAB a développé une 
offre de services dédiée à 
la déformulation de 
polymères (PE, PP, PET, 
PVC…) et formulations à 
base polymérique 
(peintures, vernis, sili-
cone,…) , comprenant 
des analyses chimiques, 
physiques et thermiques.
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Spécialisé en micro-injection de pièces de très haute 
précision en polymère pour le secteur médical, 
Demgy Frasne accompagne son client TSC Life 

dans le développement d'un composant destiné à équi-
per une nouvelle génération de systèmes d'endoscopie. 
Le projet répond à un double enjeu : parvenir à produire 
une géométrie particulièrement complexe à très faible 
épaisseur et garantir le niveau de qualité, de fiabilité et 
de répétabilité attendu pour un dispositif médical.

Un composant de 200 microns au cœur 
du système d'endoscopie
Fabriquée et assemblée par Demgy Frasne dans ses ate-
liers en salles blanches ISO 7 et ISO 8, la pièce vient se 
clipser à l'extrémité de l'endoscope. Elle permet le pas-
sage des outils de vision et de la caméra, tout en répon-
dant aux exigences de précision, de résistance et de 
stérilisation requises pour ce dispositif médical. 

Le composant est injecté en une seule opération, sans 
surmoulage, dans un moule à deux empreintes. Le ma-
tériau retenu, le PPSU ou polyphénylsulfone, est un 
polymère technique offrant à la fois des performances 
thermiques, mécaniques et chimiques.

La principale difficulté réside dans sa 
géométrie. En effet, cette pièce 
comporte des parois d'une 

MICRO-INJECTION

Un composant ultra-miniaturisé 
pour l'endoscopie
Expert en conception et fabrication de micro-dispositifs médicaux à fortes exigences 
techniques, Demgy Frasne est parvenu à développer, pour son client TSC Life, un 
composant d'endoscope miniaturisé qui cumule trois difficultés : une géométrie 
complexe, des parois de quelque 200 microns et un polymère complexe à injecter. 

INFO
Certifié ISO 13485, 
Demgy Frasne met au 
service de ses clients 
plus de 30 ans d'exper-
tise dans les micro-dis-
positifs médicaux. 
L'entreprise dispose 
également d'un sa-
voir-faire reconnu en 
microfluidique appli-
quée à la fabrication de 
micro-canaux. Elle 
réunit les compétences 
nécessaires pour accom-
pagner un dispositif 
depuis sa définition et 
son outillage jusqu’à sa 
qualification, son injec-
tion, son assemblage, 
son contrôle qualité et 
son packaging. 

épaisseur de quelque 200 microns. À cette échelle, le 
refroidissement de la matière au contact du moule peut 
perturber son écoulement et provoquer des défauts de 
surface ou des lignes de recollement. 

Ces lignes apparaissent lorsque plusieurs fronts de 
matière plastique fondue se rejoignent de manière im-
parfaite dans la cavité. Sur une paroi aussi fine, elles 
peuvent créer une zone de fragilité susceptible d’amorcer 
une rupture. Elles sont donc incompatibles avec les exi-
gences de qualité du composant.

Une maîtrise de toute la chaîne de valeur, 
de la co-conception à l’assemblage 
Pour relever ce défi, les équipes de Demgy Frasne et de 
TSC Life ont travaillé dès les premières étapes sur la dé-
finition du produit, le choix de la matière et la concep-
tion du moule. Demgy Frasne a ensuite conduit plu-
sieurs phases d’essais et d’optimisation : reprise de 
l’étude rhéologique, modification de l’alimentation des 
cavités et évolution d’éléments essentiels du moule de 
micro-injection.

La conception et la fabrication de l’outillage sont réa-
lisées sur le site de Frasne. Demgy Frasne maîtrise l’en-
semble du processus : analyse rhéologique, conception 
et fabrication du moule, mise au point, injection, con- 
trôle qualité et assemblage en environnement contrôlé.

Cette approche intégrée a permis de travailler simul-
tanément sur les principaux enjeux industriels du com-
posant :
 ▪ obtenir un remplissage homogène des parois fines ;
 ▪ stabiliser la qualité visuelle et mécanique des       
pièces ;
 ▪ maîtriser les transferts thermiques dans le moule ;
 ▪ limiter l’usure de l’outillage liée aux polymères 
haute performance ;
 ▪ préparer une production et un assemblage en série 
répondant aux exigences du client.
« Cette réalisation illustre notre capacité à transformer 

une pièce complexe en une solution industrielle fiable, 
prête à accompagner les besoins de production de notre 
client, » conclut Jean-Claude Sondaz, Directeur Général 
de Demgy Frasne. A noter que l'entreprise exposera cette 
année à COMPAMED, sur le stand G10-1 dans le hall 8B. 
www.demgy.com

Source : TSC Life

Ce composant permet le passage des outils de vision et de la caméra 
du bronchoscope Broncoflex, l’un des produits phares du groupe 

néerlandais TSC Life, fabriqué dans sa filiale tourangelle.
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Lancer un nouveau dispositif médical sur le marché 
nécessite pour une start-up de relever de nombreux 
défis. Le choix d'un partenaire capable d'intervenir 

sur l'ensemble du cycle de développement constitue ici 
un facteur clé de succès. 

CDMO spécialisée dans les dispositifs médicaux inno-
vants prêts à être stérilisés, Statice, qui est certifiée ISO 
13485, peut aider ces entreprises en assurant le dévelop-
pement produit, l'industrialisation, les validations, la 
fabrication des lots cliniques en salle propre ISO 7 ainsi 
qu’un accompagnement réglementaire. 

L’expertise R&D de Statice repose sur la transforma-
tion des polymères biocompatibles (silicones et ther-
moplastiques techniques), les microtechniques, les as-
semblages techniques, le développement électronique 
et logiciel.

Cette approche intégrée a récemment contribué au 
développement de deux dispositifs médicaux innovants 
qui ont franchi avec succès l’étape du First In Human 
(FIH). Deux projets illustrant des savoir-faire très va- 
riés : l’un dans le domaine cardiovasculaire autour des 
thermoplastiques techniques et des microtechniques, 
l’autre dans le domaine de l’urologie avec un implant 
silicone complexe.

Une canule innovante pour sécuriser  
les traitements ECMO
Le premier projet est porté par iPerf Connecting, start-up 
fondée en 2021 par le Pr Pierre Mordant, chirurgien tho-
racique et vasculaire, inventeur du dispositif, et Maya 
Bertron, CEO de l’entreprise. La société iPerf Connecting 
développe une canule brevetée destinée aux patients 
bénéficiant d'une assistance cardio-respiratoire par  
ECMO (Extra Corporeal Membrane Oxygenation). L’objectif 
de cette canule est de prévenir une complication ma-
jeure associée aux ECMO : l'ischémie du membre infé-
rieur.

Le dispositif repose sur une architecture à double flux 
permettant d'assurer, simultanément, une assistance 
cardio-respiratoire optimale vers le haut du corps et une 
reperfusion efficace de la jambe canulée à partir d'un 
unique point de ponction au niveau de l'artère fémorale. 
Un mécanisme breveté, associé à des marqueurs écho-
gènes et radio-opaques, assure une mise en place facile 
et précise de la canule par voie percutanée et sécurise 
son positionnement durant plusieurs jours d'implanta-
tion.

Un développement industriel mené en 
co-ingénierie
Lorsque Statice rejoint le projet, le concept est démontré 
par des prototypes validés sur banc de test et par des 
expérimentations animales.

La finalisation du développement et l'industrialisation 
restent à réaliser. L'objectif est alors de concevoir un dis-
positif performant, reproductible et conforme aux exi-
gences réglementaires pour pouvoir envisager une uti-
lisation clinique.

Parmi les principaux défis figurent les performances 
fluidiques, la limitation de l'hémolyse, la résistance mé-
canique sur plusieurs jours d'implantation ainsi que 
l'ergonomie pour les professionnels de santé.

Les équipes d’iPerf Connecting et de Statice ont alors 
travaillé en étroite collaboration sur la conception dé-
taillée du dispositif, le choix des matériaux — notam-
ment PEBAX, nitinol et silicone —, le développement 
des outillages de production, la mise au point des procé-
dés de fabrication et ont réalisé ensemble plusieurs  
essais de perfusion sur banc de test chez Statice.

DE LA PREUVE DE CONCEPT À LA PRODUCTION SÉRIE

Accompagner les start-up :  
le positionnement de Statice
Pour les start-up medtech, il est compliqué de réunir en interne toutes les compétences 
qui leur permettront de mener un projet à bien, depuis la preuve de concept jusqu'à la 
production en série, surtout quand celle-ci doit s'effectuer en salle propre. Elles peuvent 
alors se tourner vers Statice, qui accompagne ces jeunes entreprises depuis près de 50 ans.

Pour en savoir plus sur la canule iPerf, il est recommandé de 
consulter le site https://iperfconnecting.com/en/homepage.
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Dans le cadre de l’industrialisation, Statice a assuré le 
développement sur mesure de plusieurs procédés spé-
cifiques : soudure de tubes multi-lumens, tip forming, 
fenestration, conformage thermique, collage ou encore 
injection plastique de pièces techniques. Statice a  
également pris en charge l'ensemble des validations : 
procédés de fabrication, nettoyages, barrière stérile,  
stérilisation, performances après vieillissement et stéri-
lisation.

L’étude FIH (First In Human) a démarré au premier 
semestre 2026. Les résultats cliniques positifs obtenus 
sur les premiers patients inclus confirment le potentiel 
de cette technologie innovante (voir la publication sur 
https://urls.fr/nXnv8H). La perspective d’une commer-
cialisation se précise, ouvrant la voie par ailleurs à des 
évolutions, notamment par l’intégration d’électronique 
intelligente et de capteurs. 

Un implant en silicone devant résister à 
plusieurs dizaines de milliers de cycles
Le second projet concerne un implant destiné au traite-
ment de l'incontinence urinaire pour le compte d'une 
start-up européenne : une manchette hydraulique gon-
flable intégrée à un sphincter urinaire artificiel.

Totalement implantable, cette manchette est position-
née autour de l'urètre afin de restaurer la continence 
urinaire.

Les contraintes de conception sont particulièrement 
élevées : le dispositif doit rester parfaitement atrauma-
tique afin de limiter les risques de nécrose et doit conser-
ver son intégrité (résistance mécanique, étanchéité des 
connexions) ainsi qu’une stabilité de son comportement 
mécanique après plusieurs dizaines de milliers de cycles 
de gonflage / dégonflage.

Une expertise avancée dans la 
transformation des silicones
Pour répondre à ce besoin, Statice a développé un en-
semble de composants principalement réalisés en sili-
cone comprenant notamment un ballonnet à paroi fine 
sans plan de joint, un système de fermeture renforcée et 
un tube armé.

La réalisation de ces composants en silicone et l'obten-
tion des spécifications attendues nécessitent la combi-
naison de plusieurs procédés : moulage par trempage, 
moulage par injection-transfert, calandrage avec inté-
gration d’un renfort textile Dacron, découpe de précision 
et procédés de collage, traitements de surface (certains 
pour limiter la porosité du ballon et d’autres pour poten-
tialiser les colles), assemblages par collage.

Statice a assuré le développement de l'ensemble des 
procédés de fabrication ainsi que les validations asso-
ciées en vue de leur intégration au dossier technique du 
dispositif.

La maîtrise du trempage silicone constitue un élément 
particulièrement déterminant pour l'élaboration du bal-
lonnet, pièce critique de ce dispositif. Ce procédé multi-
paramétrique (choix des solvants, viscosité, nombre de 
couches, température de réticulation, etc…) a été parti-
culièrement challengé par les équipes de la start-up. 
Pour satisfaire des niveaux d’exigences techniques éle-
vés notamment en matière de répétabilité/reproducti-
bilité, de respect dimensionnel et de qualité d’état de 
surface, Statice a mis au point un procédé spécifique 

validé et des moyens de contrôle sans contact adaptés à 
la mesure de parois fines.

Des capacités d’industrialisation 
disponibles pour la production série
Afin d'anticiper la montée en puissance de la commer-
cialisation de ce dispositif en silicone, plusieurs procé-
dés sont déjà en cours de scale-up :
 ▪ optimisation de la préparation des bains de trem-
page ;
 ▪ robotisation des opérations de trempage ;
 ▪ automatisation de la découpe mécanique de feuilles 

de silicone par commande numérique.
En cours de validation et encadrés par des « change 

control », ces nouveaux procédés seront prochainement 
déployés sur le site de production de Besançon.

Les opérations conservant une forte valeur ajoutée 
manuelle seront quant à elles réalisées sur le site de pro-
duction Statice de l'Île Maurice. Ce site certifié ISO 13485 
est opérationnel depuis dix ans et sa surface vient d’être 
doublée pour accompagner la croissance des volumes 
de production.

Une approche intégrée, basée sur la 
communication
Au-delà de l'expertise technique et réglementaire, ces 
deux projets illustrent l'importance d'une collaboration 
étroite entre les équipes de développement des start-up 
et celles de leur partenaire industriel. Les échanges per-
manents entre ingénieurs R&D, validations, affaires ré-
glementaires permettent d'accélérer les prises de déci-
sion et de lever plus rapidement les verrous techniques.

De plus, le fait de maîtriser en interne un large éventail 
de technologies de fabrication, associé à une forte capa-
cité d’adaptation — notamment grâce à un atelier de 
mécanique en mesure de réaliser rapidement des outil-
lages ou un service R&D électronique & logiciel capable 
d’instrumenter ou automatiser des process — constitue 
un atout majeur en matière de réactivité.

Cette agilité est particulièrement appréciée des start-
up medtech, pour lesquelles la réduction des délais de 
développement et l’accélération de l’accès au marché 
représentent des enjeux stratégiques. (eg)
www.statice.com

Robot de trempage 
silicone pour la 
réalisation du bal-
lonnet à paroi fine, 
un composant 
critique de l’implant 
destiné au traite-
ment de l’inconti-
nence urinaire.

Pour faire face à la 
croissance de son 
activité, Statice a 
agrandi son site de 
Besançon, qui 
s’étend aujourd’hui 
sur quatre bâti-
ments.
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Avec plus d'un demi-million de Luer-Locks pro-
duits chez Warema chaque année, chaque 
dixième de seconde gagné sur le temps de cycle 

représente un gain de productivité considérable. Cette 
optimisation doit néanmoins se faire sans compromis 
sur la fiabilité des processus et la sécurité des produits 
car ces composants sont utilisés en milieu hospitalier 
pour le maintien des fonctions vitales du patient lors de 
chirurgies. Ils ne doivent donc présenter aucun défaut 
de fabrication, qu'il s'agisse de retassures, de stries ou de 
brûlures. 

Une presse à injecter sans colonnes
Pour relever ces défis, Warema a choisi le modèle de 
presse à injecter victory electric d'Engel. Sa conception 
sans colonnes offre une accessibilité maximale aux 
moules et permet de les alimenter de manière automa-
tisée plus simplement et plus rapidement. Il en résulte 
un gain de temps de cycle pouvant dépasser les 10 %  
selon les applications. 

PRESSE À INJECTER

La technologie d'Engel choisie  
pour la production de Luer-Locks
L'Allemand Warema Kunststofftechnik mise sur la presse à injecter victory electric du 
fabricant autrichien Engel pour fabriquer ses connecteurs de perfusion Luer-Lock dont 
la moindre imperfection peut compromettre l'étanchéité du dispositif et mettre en 
danger le patient.

INFO
Un Luer Lock est un 
système de raccorde-
ment médical normalisé 
doté d'un pas de vis qui 
permet de fixer solide-
ment une aiguille, une 
tubulure ou un cathéter 
à une seringue.

Presse victory electric  
d’Engel installée en salle 

blanche chez Warema
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Cette presse bénéficie par ail-
leurs d'entraînements élec-
triques précis côté fermeture et 
injection, d'un excellent paral-
lélisme des plateaux, ainsi que 
du dispositif e-flomo d'Engel, 
garant de la fiabilité de la régu-
lation thermique.

Warema apprécie avant tout 
la nettoyabilité de cet équipe-
ment, sa fiabilité et son niveau 
élevé de performance, trois cri-
tères essentiels pour une pro-
duction en salle blanche. L'en-
treprise qualifie sa vitesse d'im-

pressionnante et souligne sa constance de qualité.
Autre atout de cette presse tout électrique : un design 

global plus compact. Prenons l’exemple d’un modèle 
d’une force de fermeture de 200 To, la victory electric  
occupera en moyenne 200 mm de moins en longueur 
qu'une presse concurrente de même capacité. 

Conçue pour être utilisée en salle propre
Pensée pour être facile à nettoyer et générer peu d'abra-
sion, la machine intègre le « pack Cleanroom » d'Engel : 
avec la genouillère encapsulée, le capotage en acier 
inoxydable autour du plateau fixe, de la zone de chute, 
de la zone d’éjection, ou encore la chaine de câble pour 
l’unité d’injection ou la trappe média, ce pack réduit sen-
siblement les salissures et limite les contaminations. Ces 
atouts permettent l'installation de cette presse en salle 
propre ISO 7.

Un partenaire sur qui s'appuyer
Au-delà de la technique, c'est la relation de partenariat 
avec Engel qui fait la différence, selon Warema. L'entre-
prise a notamment apprécié l'accompagnement prodi-
gué par son fournisseur en phase d'étude et sa flexibilité 
à chaque demande de modification. Warema a ainsi pu 
mettre en service dix installations identiques sur les-
quelles aucun problème majeur n'est survenu depuis la 
mise en service. L'Allemand se félicite d'avoir atteint ses 
objectifs de production sans difficulté. (eg)
www.engelglobal.com

La technologie sans 
colonnes offre un 
large espace dans la 
zone du moule, ce 
qui facilite l’auto-
matisation. 
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Depuis plus de vingt ans, Top Tech Silicone s’est for-
gé une solide réputation auprès de secteurs opé-
rant dans des environnements hautement régle-

mentés, en particulier la medtech et l'industrie pharma-
ceutique. L'entreprise répond aux exigences les plus 
strictes de ces marchés, comme en témoignent ses cer-
tifications ISO 9001 et ISO 13485. Son outil industriel 
inclut notamment une salle propre classée ISO 8, six 
presses dédiées à l’injection LSR 100 % silicone, une 
presse bi-matière plastique/silicone et une presse plas-
tique.

L'acquisition de Top Tech Silicone marque une étape 
majeure dans le développement de Progress Silicones et 
confirme son ambition de devenir un acteur de premier 
plan du silicone liquide en France et en Europe. L'exper-
tise de l'équipe italienne vient en effet compléter les sa-
voir-faire historiques du groupe en extrusion, moulage 
HCR, formulation de mélanges de silicones, confection 
de joints techniques et de joints gonflables et fabrication 
de pièces sur mesure. Elle renforce également de ma-
nière significative ses capacités de production.

Le LSR occupe aujourd'hui une place centrale dans de 
nombreuses applications médicales nécessitant un haut 
niveau de précision, de répétabilité et de conformité ré-
glementaire, qu'il s'agisse de pièces techniques de préci-
sion, de composants bi-matière ou de pièces à géométrie 
complexe. 

Rappelons que Progress Silicones, qui est implantée 
dans le Luberon, accompagne ses clients de la phase de 
conception à la production en série. (eg)
www.progress-silicones.fr

CROISSANCE EXTERNE

Progress Silicones 
s'agrandit 
Progress Silicones vient d’annoncer le rachat de 
Top Tech Silicone, une société spécialisée dans le 
moulage par injection de LSR, basée en Italie. Un 
cap stratégique pour le spécialiste français.

INFO
Le LSR (silicone liquide) 
offre de multiples 
propriétés intéressantes: 
biocompatibilité, résis-
tance thermique, inertie 
chimique mais aussi 
aptitude à la stérilisation.

L’équipe de Top Tech Silicone avec, au premier rang, Benoît Maire, Président du 
Groupe Progress.

So
ur

ce
 : P

ro
gr

es
s S

ili
co

ne
s

document13080712895227080811.indd   31document13080712895227080811.indd   31 01.09.2026   08:08:0301.09.2026   08:08:03

http://www.progress-silicones.fr


32 DeviceMed 5 | 2026

ZOOM ANALYSES CHIMIQUES ET BIOLOGIQUES

Dans des environnements où les exigences régle-
mentaires se renforcent et où la complexité des 
matériaux ne cesse de croître, une part des risques 

reste souvent difficilement perceptible : celle liée à la 
présence de substances critiques, parfois à l’état de trace. 
Qu’elles soient issues des matières premières, des pro-
cédés de fabrication ou de phénomènes de dégradation, 
ces substances peuvent impacter directement la sécuri-
té et la conformité des produits. Or il est nécessaire de 
les analyser, comme le spécifie la nouvelle version de la 
norme ISO 10993-1.  

Détecter l’invisible : des stratégies 
analytiques adaptées
La détection des substances critiques repose sur des 
techniques analytiques capables d’atteindre des limites 
de quantification très basses tout en couvrant une 
grande diversité chimique. Les substances recherchées 
peuvent être volatiles, semi-volatiles, non volatiles ou 
encore inorganiques, nécessitant une approche mul-
ti-techniques.

Les analyses chromatographiques couplées à la spec-
trométrie de masse (GC-MS, LC-MS-MS, LC-MS-QToF ) 
sont aujourd’hui incontournables pour identifier les 
composés organiques, y compris à l’état de trace. Elles 

permettent notamment de détecter des additifs, oligo-
mères ou produits de dégradation issus des matériaux. 
En complément, des techniques comme l’ICP-OES et 
l’ICP-MS sont utilisées pour caractériser les impuretés 
élémentaires ou métalliques. 

Une stratégie efficace combine :
 ▪ un screening (identification non ciblée) pour dresser 
un profil chimique exhaustif,
 ▪ des analyses ciblées sur des familles de substances à 
risque (PFAS, REACH, siloxane (D4 à D6 etc.),
 ▪ une confirmation structurale pour fiabiliser l’identi-
fication.
Combinée à une veille scientifique, cette approche 

permet à la fois d’explorer l’inconnu et de répondre à des 
exigences réglementaires de plus en plus précises.

Comprendre l'origine : la clé de la 
maîtrise
La simple identification des substances ne suffit pas : 
leur origine doit être clairement établie pour maîtriser 
durablement le risque. Les sources potentielles sont 
multiples : matières premières, procédés de fabrication, 
environnement ou vieillissement des matériaux.

Dans ce contexte, les études d’extractibles et relar-
gables (E&L) jouent un rôle central. Les extractibles cor-
respondent aux substances pouvant être extraites dans 
des conditions forcées, tandis que les relargables repré-
sentent celles réellement libérées en conditions d’usage. 
Cette distinction permet de passer d’une approche théo-
rique à une évaluation réaliste de l’exposition patient. 

Les essais E&L (dosage semi-quantitatif) fournissent 
ainsi un profil chimique complet du dispositif et consti-
tuent une base essentielle pour l’évaluation toxicolo-
gique. Dans une logique “specific molecules”, ils peuvent 
être orientés vers certaines hypothèses de risque, sus-
ceptibles de compléter des dosages spécifiques quanti-
tatifs des substances en question.

Intégrer la chimie dans une approche 
globale de gestion du risque
L’évolution de la norme ISO 10993-1 renforce fortement 
le rôle de la caractérisation chimique, désormais au cœur 

IDENTIFIER L'INVISIBLE

Garantir la sécurité produit par la 
maîtrise des substances critiques
Identifier les substances critiques, comprendre leur origine et en maîtriser les effets 
constitue un enjeu clé pour les industriels du dispositif médical. Cet article propose un 
éclairage sur les stratégies permettant de détecter, caractériser et maîtriser ces compo- 
sants « invisibles » afin de garantir la sécurité des produits durant tout leur cycle de vie.
Sébastien Paillard, Responsable du département Analyses chimiques et Marilys Blanchy, chef de projet R&D chez Applus+ Rescoll

Analyse de particules 
au sein des laboratoires 
Applus+ Rescoll
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de l’évaluation biologique. La démarche s’inscrit dans 
une logique de gestion du risque alignée avec l’ISO 14971, 
intégrant identification des dangers, estimation de l’ex-
position et justification des choix. Cela implique :
 ▪ d’identifier les substances présentes, même à l’état 

de trace,
 ▪ d’évaluer l’exposition réelle via les données E&L,
 ▪ de comparer cette exposition à des seuils toxicolo-
giques,
 ▪ de justifier les mesures de maîtrise (modification 
matériau, tests complémentaires, acceptation du 
risque).
La norme introduit également une vision cycle de vie, 

imposant une évaluation continue depuis la conception 
jusqu’à la fin de vie. Toute modification de matériau ou 
de procédé peut ainsi nécessiter une réévaluation des 
risques chimiques associés.

En conclusion...
La maîtrise des substances critiques constitue au-
jourd’hui un enjeu majeur pour garantir la sécurité des 
dispositifs médicaux. Elle ne se limite plus à une capa-
cité analytique, mais repose sur une approche globale 
combinant caractérisation chimique, compréhension 
des sources et gestion du risque. Dans un contexte mar-
qué par le renforcement des exigences réglementaires, 
notamment avec l’ISO 10993-1, cette maîtrise devient un 
levier clé pour sécuriser les produits, optimiser les stra-

Vers une approche proactive
Forts d'une connaissance approfondie des référentiels réglemen-
taires, d'une expertise sur les polymères et d'une approche structu-
rée de la gestion du risque, les laboratoires Applus+ Rescoll accom-
pagnent les industriels qui évoluent vers des stratégies anticipatives. 
L’objectif consiste ici à anticiper la présence éventuelle de subs-
tances critiques dès la phase de conception.
Cela se traduit par :
 ▪ une sélection de matériaux intégrant des critères chimiques,
 ▪ l’utilisation de données existantes et d’outils prédictifs sur les 
phénomènes de dégradation,
 ▪ des plans d’essais adaptés aux scénarios d’exposition,
 ▪ une intégration des contraintes réglementaires dès le design.

L’approche “specific molecules” s’inscrit pleinement dans cette dyna-
mique : elle permet de prioriser l’analyse des substances critiques 
tout en conservant une capacité d’exploration globale grâce aux 
analyses non ciblées.

INFO

tégies de test et faciliter l’accès au marché. Identifier 
l'invisible, c'est désormais anticiper le risque. (eg)
https://rescoll.fr
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Comme indiqué dans la norme ISO 10993-1:2025, la 
sélection des matériaux et l’évaluation du risque 
biologique font partie intégrante du processus de 

conception des dispositifs médicaux. Ces activités 
doivent prendre en compte les propriétés chimiques, 
physiques, toxicologiques, électriques, morphologiques 
et mécaniques des matériaux utilisés. Le choix d’une 
matière première doit reposer sur une connaissance ap-

profondie de sa composition, des spécifications maîtri-
sées, une biocompatibilité démontrée, un procédé de 
fabrication contrôlé ainsi qu’une documentation four-
nisseur adaptée. Les informations pertinentes sont gé-
néralement disponibles dans la fiche technique, la fiche 
de données de sécurité (FDS), le certificat d’analyse (CoA) 
et les éventuelles données de sécurité biologique ou de 
biocompatibilité fournies par le fabricant.

Une attention particulière doit être portée aux subs-
tances CMR (cancérogènes, mutagènes et toxiques pour 
la reproduction) ainsi qu’aux substances présentant des 
propriétés de perturbation endocrinienne lorsqu’elles 
sont utilisées dans des dispositifs médicaux invasifs ou 
destinés à entrer en contact direct ou indirect avec le 
corps humain. Le Règlement européen relatif aux dispo-
sitifs médicaux (RDM) impose notamment l’étiquetage 
de ces substances lorsqu’elles sont présentes à une 
concentration supérieure à 0,1 % en masse dans le dis-
positif final. Toutefois, même à des concentrations infé-
rieures, leur impact toxicologique potentiel doit être 
évalué.

Qualifier les fournisseurs : une démarche 
qui nécessite de la rigueur
La qualification des fournisseurs constitue également 
une exigence essentielle de l’ISO 13485:2016/A11:2021. 
Cependant, les informations disponibles peuvent être 
limitées pour des raisons de confidentialité industrielle. 
Dans ce contexte, la vérification de la qualité des ma-
tières premières et composants reçus, notamment par 
des analyses chimiques ou microbiologiques appro-
priées, représente un élément important de la maîtrise 
du risque. Un programme de contrôle et d’échantillon-
nage doit être élaboré, incluant la justification des mé-
thodes d’essai, des critères d’acceptation et du plan 
d’échantillonnage.

Les données scientifiques disponibles ne 
suffisent pas toujours
L’évaluation de la sécurité biologique repose également 
sur l’analyse des données scientifiques disponibles. Dans 

ISO 10993-1:2025

Evaluation du risque biologique  
et sélection des matériaux

Dans cet article, les experts d'Eurofins Medical Device Services font 
le point sur les conditions de sélection de matières premières sûres, 
la gestion des changements et les évolutions réglementaires à venir 
au sein de l'USP. 
Anja Friedrich et Aude Bévillard, Eurofins Medical Device Services

Laboratoire de 
microbiologie chez 
Eurofins Medical 
Device Services
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le cadre d’un Plan d’Évaluation Biologique (PEB), la revue 
de la littérature scientifique et des bases de données toxi-
cologiques permet de démontrer l’aptitude de nombreux 
matériaux à un usage médical. Les aciers inoxydables et 
certains polymères de grade médical bénéficient par 
exemple d’un historique d’utilisation sûr largement do-
cumenté. Néanmoins, chaque application doit faire l’ob-
jet d’une évaluation spécifique tenant compte du maté-
riau concerné, de son usage prévu ainsi que de la nature 
et de la durée du contact avec le corps humain.

En cas de changement de matériau ou de fournisseur, 
l’impact potentiel sur la sécurité biologique doit être 
évalué. Lorsque les données disponibles démontrent 
que le changement n’introduit aucun risque supplémen-
taire, des essais complémentaires peuvent ne pas être 
nécessaires. À l’inverse, lorsque des incertitudes sub-
sistent ou que des modifications significatives de com-
position ou de procédé sont observées, des investiga-
tions supplémentaires peuvent être requises. Les essais 
de cytotoxicité constituent souvent un premier indica-
teur pertinent de biocompatibilité, tandis que la carac-
térisation chimique permet d’identifier ou d’écarter la 
présence de substances potentiellement préoccupantes.

Des évolutions réglementaires à venir au 
sein de l'USP
Depuis plusieurs décennies, les fournisseurs s’appuient 
sur les essais USP Classe VI pour démontrer la sécurité 
biologique des matériaux. Cette approche reposait no-
tamment sur les essais de cytotoxicité du chapitre  
USP <87> et sur les essais de réactivité biologique du 
chapitre USP <88>. Les récentes révisions des chapitres 
USP <87> et <88> traduisent une évolution vers des ap-
proches plus modernes d’évaluation biologique. Le cha-
pitre <87> introduit le test NRU, supprime la méthode 
de diffusion sur gélose et intègre des considérations liées 
à la génotoxicité. En parallèle, les essais de sensibilisa-
tion du chapitre <1184> sont désormais inclus dans le 
chapitre <88>, lequel abandonne également la classifi-
cation historique des plastiques en six classes pour pri-
vilégier une approche fondée sur les méthodes in vitro.

À compter du 1er décembre 2026, les chapitres USP 
<87> et <88> seront limités aux plastiques et élasto-
mères utilisés dans les systèmes de conditionnement et 
d’administration pharmaceutiques. Les implants et dis-
positifs médicaux ne seront plus couverts par ces cha-
pitres. En parallèle, le chapitre informatif USP <1031>, 
révisé en 2024, fournit désormais un cadre fondé sur 
l’analyse des risques pour l’évaluation de la biocompati-
bilité des matériaux utilisés dans les systèmes de condi-
tionnement et d’administration pharmaceutiques.

En conclusion...
Dans le cadre de l’évaluation de la sécurité biologique, il 
est recommandé de procéder à une collecte et à une re-
vue exhaustive des informations disponibles, de mettre 
en place une qualification rigoureuse des fournisseurs 
et d’adopter une stratégie d’essais fondée sur le risque et 
adaptée à l’usage prévu du dispositif. Conformément aux 
attentes réglementaires actuelles, cette approche doit 
privilégier les données existantes et, lorsque des essais 
sont nécessaires, suivre une stratégie progressive com-
mençant par les méthodes in vitro. (eg)
eurofins.com/medical-device/

INFO
Le réseau de labora-
toires indépendants 
d'Eurofins Medical 
Device Services met à la 
disposition des fabri-
cants de DM son exper-
tise en chimie analytique, 
microbiologie, évalua-
tion biologique, utilités 
(gaz, eau), consulting, 
affaires règlementaires, 
stérilisation et packaging.

Anja Friedrich dirige 
Eurofins Medical 
Device Services 
France.
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Aude Bévillard, 
Team Leader et 
Toxicologue au sein 
de Eurofins Medical 
Device Services.

So
ur

ce
 : G

ui
lla

um
eA

YE
R

document13212438034893927939.indd   35document13212438034893927939.indd   35 01.09.2026   08:10:5001.09.2026   08:10:50



36 DeviceMed 5 | 2026

ZOOM ANALYSES CHIMIQUES ET BIOLOGIQUES

La révision de la norme ISO 10993-6 apparaît parti-
culièrement pertinente au regard de l'évolution des 
biomatériaux, notamment les matériaux résor-

bables, les hydrogels, les matrices biologiques et les pro-
duits d'ingénierie tissulaire. En effet, ces matériaux sont 
conçus pour induire des réponses tissulaires spécifiques 
qui nécessitent une évaluation histopathologique plus 
approfondie que celle requise pour les matériaux plus 
classiques essentiellement conçus pour être bio-inertes.

Bien que cette révision n'introduise pas de rupture 
méthodologique avec les éditions précédentes, elle cla-
rifie plusieurs concepts clés et renforce l'articulation de 
l'ISO 10993-6 avec l'approche globale d'évaluation biolo-
gique décrite dans l'ISO 10993-1.   

Vers une précision des attentes 
concernant l'évaluation des effets locaux
La version 2016 de l’ISO 10993-6 définissait les méthodes 
d'essais élaborées pour évaluer les effets locaux des ma-

tériaux au contact des tissus sous-cutanés, musculaires, 
osseux ou nerveux, non seulement pour les dispositifs 
implantables à long terme mais aussi pour certains dis-
positifs médicaux destinés à une application topique 
lorsque la surface cutanée ou le revêtement tissulaire 
sont compromis. 

La version 2026 conserve ce principe tout en introdui-
sant explicitement la notion d’effets locaux et précise la 
méthodologie permettant l'évaluation des réponses tis-
sulaires locales associées aux dispositifs médicaux des-
tinés à être utilisés lorsque la peau ou une muqueuse est 
franchie. 

D’autres changements sont présents dans la 4ème édi-
tion de cette norme, notamment : 
 ▪ une terminologie actualisée et plus détaillée, 
 ▪ l’ajout d’un sous-paragraphe dédié à la sélection des 

échantillons contrôles (§ 4.3), 
 ▪ l’ajout d’un nouveau paragraphe (§ 4.2.2) concernant 
l'utilisation des échantillons ou « coupons » repré-
sentatifs du dispositif final dans son application 
clinique,
 ▪ l’ajout de deux nouvelles annexes : l'annexe E dé-
taillant les méthodes d’essais pour les matériaux en 
contact avec les tissus nerveux périphériques, et 
l'annexe G décrivant l’évaluation microscopique de 
la réponse tissulaire après implantation.
En pratique, l’annexe G apporte des recommandations 

pour l’évaluation microscopique des tissus exposés à un 
matériau ou à un dispositif implanté ou non, afin d’amé-
liorer la cohérence des lectures histologiques et la com-
paraison entre échantillons tests et témoins. Cette an-
nexe permet de standardiser l’interprétation histolo-
gique des études d’implantation et de mieux justifier les 
conclusions sur la réaction tissulaire locale. 

Cela pourrait se traduire dans les rapports d’évaluation 
biologique par des critères d'évaluation histopatholo-
gique plus harmonisés portant sur le type de lésions, 
l’inflammation, la fibrose, la néovascularisation ou 
d’autres paramètres morphologiques selon le modèle 
utilisé. 

Globalement, cette annexe renforce les attentes por-
tant sur l’analyse histopathologique et sa reproductibi-
lité.

EVALUATION BIOLOGIQUE

Edition 2026 de la norme  
ISO 10993-6 : quels changements ?
La nouvelle version de la norme ISO 10993-6 a été publiée en avril 2026, apportant plu- 
sieurs clarifications méthodologiques concernant l'évaluation des effets locaux après 
implantation d'un DM. Albhades analyse ici les principaux changements induits par 
cette révision qui concerne aussi bien les DM implantables que non implantables.
Chloé Eymard et Anaïs Rolinat

Dans la nouvelle version de l’ISO 10993-6, il est recommandé de rationaliser les 
études. Une étude de toxicité systémique pourra également être destinée à 
mesurer les réactions locales des tissus après implantation. 
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INFO
Grâce à la complémenta-
rité de ses expertises, 
Albhades accompagne 
les fabricants de disposi-
tifs médicaux dans la 
définition de leur straté-
gie d'évaluation biolo-
gique, la constitution de 
leur dossier de biocom-
patibilité (BEP/BER), la 
justification scientifique 
des études mises en 
œuvre ainsi que dans la 
préparation des ré-
ponses aux demandes 
des organismes notifiés.
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Encourager la rationalisation des études

La nouvelle version est davantage alignée avec les prin-
cipes de l’ISO 10993-2 sur le bien-être animal, en insis-
tant sur l’importance de concevoir des études qui ré-
duisent le nombre d’animaux implantés et sélectionnent 
des espèces plus adaptées. 

Elle encourage également la rationalisation des 
études, lorsque cela est possible, afin de couvrir plu-
sieurs paramètres avec une seule étude. Une étude de 
toxicité systémique peut donc être conçue de manière à 
mesurer également les réactions locales des tissus après 
implantation.

À titre d'exemple, cette évolution pourrait concerner 
des dispositifs tels que : les cathéters, les drains, les  
aiguilles, les dispositifs de fermeture de plaies, les pan-
sements en contact avec une plaie ouverte, les matrices 
ou gels appliqués dans une cavité chirurgicale, les dis-
positifs de médecine régénérative appliqués sur un tissu 
lésé. 

En résumé
La nouvelle version 2026 de l’ISO 10993-6 aide les fabri-
cants de dispositifs médicaux à mieux prendre en 
compte la question des réponses tissulaires locales dans 

Anaïs Rolinat, 
toxicologue chez 
Albhades
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Pharmacien adjoint 
et toxicologue chez 
Albhades
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leur stratégie d'évaluation biologique. Cette évolution 
apparaît en cohérence avec la philosophie de la nouvelle 
édition de l'ISO 10993-1:2025, qui renforce l'approche 
fondée sur l'analyse de risque et le poids de la preuve 
dans l'évaluation biologique des dispositifs médicaux. 
Dans cette approche, chaque méthode d'évaluation doit 
être sélectionnée en fonction des dangers biologiques 
auxquels elle permet de répondre et des données déjà 
disponibles.

L'ISO 10993-6:2026 s'inscrit dans cette logique en cla-
rifiant les situations dans lesquelles l'évaluation des ef-
fets tissulaires locaux apporte une information complé-
mentaire à celle obtenue par la caractérisation chimique, 
l'évaluation toxicologique, les essais in vitro ou les don-
nées existantes dans la littérature. 

Selon notre analyse, cette évolution conduira les fabri-
cants de dispositifs implantables et non implantables en 
contact avec des tissus lésés à justifier plus clairement, 
dans leur plan d’évaluation biologique, pourquoi les ef-
fets locaux sont évalués ou non, en démontrant si les 
données disponibles permettent de répondre à cette 
problématique. (eg)
www.albhades.com
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SPÉCIAL TRAVAIL DES MÉTAUX ET DES CÉRAMIQUES

Implantée à Shannon en Irlande, la société Smithstown 
Light Engineering a connu une transformation remar-
quable au cours des 50 dernières années. Traditionnel-

lement spécialisée dans la fabrication d’outillages, elle 
est devenue depuis 2018 un acteur mondial de l'indus-
trie des dispositifs médicaux. Elle emploie aujourd’hui 
300 collaborateurs sur ses trois sites en Irlande et en 
Pologne et produit chaque année des millions de com-
posants de précision.

Smithstown concentre 90 % de ses activités en Irlande, 
notamment sur la côte ouest qui réunit des acteurs ma-
jeurs de la medtech tels que Stryker, Zimmer, DePuy, 
Boston Scientific ou encore Medtronic. Les 10 % restants 
se répartissent entre les Etats-Unis et l’Amérique cen-
trale, une part en augmentation constante.

Miniaturisation et tolérances extrêmes
Depuis ces dernières années, les dispositifs médicaux 
fabriqués par Smithstown sont soumis à des contraintes 
de plus en plus sévères : une taille de plus en plus réduite, 
des géométries de plus en plus complexes et des tolé-
rances de plus en plus serrées. Les produits les plus com-

plexes nécessitent de multiples opérations telles que le 
perçage transversal, le chanfreinage, des rayons internes 
étroits et des finitions de surface critiques à l’intérieur 
comme à l’extérieur. Nombre d’entre eux exigent des 
tolérances comprises entre 3 et 5 microns, aussi bien 
pour les prototypes que pour les productions en série.

Autant de raisons qui ont mis à rude épreuve les mé-
thodes de fabrication traditionnelles. Par ailleurs, il de-
venait compliqué pour l’entreprise d’utiliser ses res-
sources de fabrication pour réaliser les prototypes de ses 
donneurs d’ordre sans perturber la production série des 
autres pièces.

Un département NPI dédié, adossé à une 
machine multi-fonctions
Pour répondre à ces enjeux technologiques et organisa-
tionnels, Smithstown a créé un département dédié aux 
NPI (lancements de nouveaux produits), et l’a doté de son 
propre équipement, indépendamment du parc ma-
chines de la fabrication industrielle. Il était essentiel que 
ce dernier soit polyvalent et capable de traiter des géo-
métries aussi complexes que possible.

C’est dans ce contexte que le centre d’usinage Starrag 
Bumotec 191neo a été retenu. Au-delà de la notoriété de 
Starrag dans le milieu industriel, deux éléments ont no-
tamment pesé dans le choix de Smithstown : la présence 
de clients de référence dans le secteur médical en  
Irlande et l’installation permanente d’une machine  
Starrag au sein de l’organisme de recherche Irish  
Manufacturing Research (IMR).

Un choix motivé par des atouts 
techniques déterminants
Dans la prise de décision définitive en faveur de la  
Bumotec 191neo en janvier 2025, trois critères ont fait la 
différence. Tout d’abord la capacité de la machine à fonc-
tionner comme un centre d’usinage 5 axes intégré dans 
un environnement de tournage. «  Avec cette machine, 
disponible en 12 configurations possibles, nous dispo-
sons de sept axes et trois broches sur une seule plate-
forme d’usinage », précise Flávio DeCampos, respon-
sable de la fabrication NPI chez Smithstown. Deuxième 

EQUIPEMENT D'USINAGE

Smithstown mise sur Starrag  
pour sa croissance à long terme

Le fabricant de dispositifs médicaux sous contrat Smithstown a choisi de 
s'équiper d'un centre d'usinage Starrag Bumotec 191neo pour son 
département en charge de l'industrialisation de nouveaux produits. Le 
groupe irlandais a notamment été séduit par la capacité de cette machine 
à traiter des pièces complexes avec des tolérances très strictes. 

Le caractère très 
intuitif de l’inter-
face facilite grande-
ment le pilotage de 
la Bumotec 191neo.
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critère : son encombrement réduit par rapport à sa zone 
d’usinage. Enfin, la machine offre un niveau élevé de 
flexibilité, ce qui lui permettra de s’adapter à des besoins 
futurs restant à définir. 

Après avoir détaillé ses besoins avec Starrag, 
Smithstown a opté pour une machine équipée de :
 ▪ 60 outils, 
 ▪ une broche de tournage principale avec une tête de 
fraisage à axe B d’une puissance de 12,2 kW et d’une 
vitesse de rotation de 36 000 tr/min,
 ▪ une unité de reprise dotée d'un étau de serrage desti-
née à récupérer les pièces pour l'usinage des opéra-
tions finales. 

Des gains mesurables dès les premières 
pièces produites
Le premier composant testé sur la Bumotec 191neo, une 
pièce à géométrie complexe, aurait nécessité plusieurs 
réglages sur un centre de tournage à poupée mobile. 
Avec la nouvelle machine Starrag, les barres sont char-
gées et les pièces finies sont produites en une seule opé-
ration, quelles que soient leur géométrie et les tolérances 
à respecter (dans le cas présent 3 à 5 microns de tolé-
rances de profil).

Le composant a connu 9 itérations de conception, 
dont 8 en six mois, les lots étant constitués de 5000 
pièces à chaque itération. A pleine production, ce pro-

gramme pourrait représenter entre 10 et 20 millions de 
pièces par an.

Sur le plan de la performance, l'équipe de Smithstown 
met en avant la fiabilité, la stabilité du processus et la 
précision inégalée avec un respect des tolérances au mi-
cron près lorsque l'ensemble de la cinématique fonc-
tionne. La machine est utilisée sur deux postes et peut 
fonctionner 24h/24 si nécessaire. Les temps de cycle 
actuels sont d'environ 15 minutes par pièce. L'équipe es-
père les réduire de plus de 30 % lorsqu'elle aura acquis 
davantage d'expérience dans l'utilisation de la machine.

Mise en service, formation et 
accompagnement
La qualité de l'accompagnement a constitué un autre 
facteur de satisfaction pour Smithstown. Stefan  
Namhofer, ingénieur chargé de la mise en service chez 
Starrag, a participé aux essais de réception en usine, à 
l'installation, à la mise en service puis est revenu pour 
procéder à des ajustements du logiciel de FAO.

La formation initiale s'est également révélée efficace.
L'interface homme-machine, très intuitive, a considé-

rablement réduit la courbe d'apprentissage. L'opérateur 
a pu commencer immédiatement à usiner des pièces à 
l'issue d'une semaine de formation.

Consciente que la maîtrise complète d'une machine 
aussi polyvalente demande du temps, l'entreprise irlan-
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daise a d'ores et déjà engagé des discussions avec Starrag 
en vue d'une formation avancée. Un changement de 
posture s'impose en effet aux opérateurs, souvent issus 
du domaine des machines à 5 axes, pour exploiter plei-
nement les capacités de tournage de la Bumotec 191neo.

Une stratégie d'investissement sur le 
long terme
Au-delà de la performance technique, l’acquisition d’une 
machine Bumotec 191neo s’inscrit pour Smithstown dans 

une logique d’investissement durable. L’entreprise en-
tend faire évoluer son parc NPI en cohérence avec cette 
première machine, plutôt que de multiplier les fournis-
seurs, avec l’ambition d’ajouter d'autres machines  
Bumotec, selon l’évolution de son activité. 

Ce partenariat illustre la manière dont un constructeur 
de machines-outils peut accompagner un sous-traitant 
médical confronté à une double contrainte : des exi-
gences dimensionnelles toujours fortes et une organisa-
tion industrielle devant absorber un flux croissant de 
programmes de lancement. Gerard Henn, dirigeant de 
Smithswtown, résume l’apport du construteur suisse :  
« Je ne peux que féliciter Starrag pour l’importance ac-
cordée au dialogue, ainsi que la patience, la transparence 
et la réactivité dont a fait preuve l’entreprise ». 

Pour Smithstown, la machine Bumotec 191neo est dé-
sormais l’outil central d’une stratégie de croissance pla-
nifiée sur les cinquante prochaines années, dans un 
secteur où la capacité à traiter les pièces plus complexes 
conditionne directement l’accès aux appels d’offres  
futurs. « Si nous ne participons pas aux prochains appels 
d’offres, si nous ne sommes pas en mesure de prendre 
en charge les pièces les plus complexes que nos clients 
peuvent imaginer, nous aurons disparu dans les 5 ans », 
prévient son dirigeant, qui se félicite de l'excellence de 
la machine suisse pour son activité NPI. (eg)
https://showroomvud.starrag.com

Siège social de Smithstown 
à Shannon à une vingtaine 
de kilomètres de 
Limerick en 
Irlande
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A gauche Dr Gerard 
Henn, PDG de 
Smithstown Light 
Engineering, à droite 
Flávio DeCampos, 
directeur de la 
fabrication du dé-
partement NPI
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Soutenu par le programme de coopération territo-
riale européenne Interreg France-Suisse 2021-2027, 
le projet THERAMAP (THERmal spray functionali-

zation of Additive MAnufactured Parts) a pour objectif 
de valider un procédé de fabrication additive de pièces 
en titane Ti6AI4V composées d'une partie poreuse et 
d'une partie dense sur laquelle vient s'appliquer une 
couche céramique innovante épaisse, tenace et  
anti-usure par projection thermique. Les propriétés de 
surface du revêtement formé seront optimisées par des 
post-traitements d'usinage et de polissage innovants.

La finalité de THERAMAP, qui a démarré en janvier 
2026 et s'échelonne sur une période de 24 mois, est d'éta-
blir un processus complet jusqu'à l'évaluation de la faisa-
bilité d'un transfert en production (Preuve de concept 
TRL3).

Le concept proposé, qui diminue sensiblement le 
nombre d'opérations de fabrication, est destiné à réduire 
les coûts de production de pièces nécessitant des  
surfaces de glissement, tout en augmentant leur durée 
de vie. 

Cette innovation technique permettra in fine de pro-
duire des pièces sur mesure et performantes. Elle sera 
applicable à de multiples domaines notamment celui 
des implants orthopédiques, le marché ciblé dans un 
premier temps étant celui des prothèses de genou.

Quatre partenaires au savoir-faire 
complémentaire
Les participants au projet THERAMAP sont au nombre 
de quatre :
 ▪ le chef de file suisse, la HEIG-VD, mettra au point le 
process d'impression du support Ti6AI4V par fusion 
laser sur lit de poudre (LPBF), au travers du centre de 
compétences COMATEC-Addipole spécialiste de 
l'impression 3D métal,
 ▪ le chef de file français, l'Université de Technologie de 
Belfort-Montbéliard, spécialiste du traitement de 
surface par projection thermique, développera la 
couche céramique et l'ensemble des tests de valida-
tion de la couche,
 ▪ le partenaire industriel suisse, IBLEO Sarl, spécia-
liste des revêtements plasma, s'investira sur le procé-
dé industriel de dépôt de la couche céramique grâce 
à la conception d'une nouvelle torche plasma adap-
tée au matériau céramique,

Un projet qui vise à optimiser  
la durée de vie des prothèses
Démarré au début de cette année, le projet franco-suisse THERAMAP propose 
une nouvelle technologie qui pourrait s'appliquer en premier lieu à la réalisation 
d'implants orthopédiques. Il a en effet pour but de répondre au risque de rupture 
de la céramique tout en remédiant aux mauvaises propriétés de frottement 
mécaniques des alliages de titane.

Polissage avec meule de la 
nouvelle céramique sur centre 
d’UGV 5 axes
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Vue du porte-outil meule avec 
posage de préhension sur marbre
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Mesure de rugosité de la nouvelle céramique
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 ▪ le partenaire industriel français, JY'NOVE, spécia-
liste de l'usinage de précision sur tous types de maté-
riaux (plastiques techniques, superalliages, métaux, 
céramiques...) mettra au point l'usinage et la gamme 
de polissage du revêtement céramique.

Des travaux qui avancent, dans le 
respect du calendrier
A ce jour, deux séries de pièces en titane ont déjà été 
imprimées 3D et revêtues de la nouvelle céramique 
(Al2O3-TiO2 et Al2O3-ZrO2-TiO2). Elles sont en cours de 
polissage.

CONTACT
Sylvain HUGON, HEIG-VD
Tél : (+41) 78 634 11 13
E-mail : sylvain.hugon@heig-vd.ch
interreg-francesuisse.eu/les-projets-aides/theramap

INFO
Le projet THERAMAP 
dont le coût total s'élève 
à 1 021 519 euros est 
financé en partie par des 
fonds FEDER côté 
France, ainsi que des 
fonds fédéraux et canto-
naux côté Suisse. Il 
bénéficie également du 
soutien financier de la 
Haute Ecole d'Ingénierie 
et de Gestion du Canton 
de Vaud (HEIG-VD) et de 
l'implication active d'Ana 
Nogadera, Directrice 
Générale de l'Ecole, de 
Jean-Pascal Reymondin, 
directeur de  
Comatec-Addipole ainsi 
que de Sylvain Hugon, 
enseignant-chercheur.
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Le moulage par injection de céramique est une tech-
nologie de mise en forme éprouvée et industriali-
sable pour les céramiques techniques. Dans le do-

maine des endoprothèses, les céramiques d'oxyde hautes 
performances — telles que la zircone, la zircone renfor-
cée à l'alumine (ATZ) et l'alumine renforcée à la zircone 
(ZTA) — présentent un intérêt particulier en raison de 
leur tenue mécanique, de leur résistance à l'usure, de 
leur biocompatibilité, de leur résistance à la corrosion et 
de leur stabilité à long terme. Ces matériaux disposent 
en effet des propriétés nécessaires pour répondre aux 
contraintes fonctionnelles et géométriques auxquelles 
sont soumis certains composants de prothèses d'épaule, 
de genou ou de hanche ou d'implants de plus petites 
dimensions.

Toutefois, la fabrication de composants en céramique 
à parois minces, de géométrie complexe ou nécessitant 
une grande précision pour les systèmes d'endoprothèse 
reste un défi. Les méthodes de production convention-
nelles basées sur l'usinage d'ébauches préalablement 
obtenues par pressage uniaxial, pressage isostatique ou 
préfrittage entraînent des pertes de matière importantes, 
des opérations de finition considérables et une flexibili-
té géométrique limitée. 

Les bases de l'étude
L'institut allemand Fraunhofer IKTS a donc lancé une 
étude afin d'évaluer le CIM comme méthode de fabrica-
tion « near-net-shape » (proche de la forme finale) pour 
des composants en céramique d'oxyde destinés aux en-
doprothèses. 

Parmi les applications potentielles figurent des com-
posants pour systèmes d'épaule et de genou (éléments 
d'articulation, de guidage, de fixation ou entretoises). 

L'accent a été mis sur l'ensemble de la chaîne de fabri-
cation : sélection de la matière première, mise en forme 
par moulage, déliantage, frittage, caractérisation mi-
crostructurale et évaluation mécanique. Une attention 
particulière a été portée à la précision dimensionnelle, à 
l'efficacité de l'utilisation des matériaux et à la réduction 
potentielle des opérations d'usinage par rapport aux mé-
thodes de fabrication soustractives conventionnelles. 
Plusieurs types de céramiques (zircone, ATZ et ZTA) dis-
ponibles dans le commerce et adaptées à ces applica-
tions ont été mises en œuvre et évaluées. Les éprouvettes 
et prototypes obtenus ont été caractérisés en termes de 
densité après frittage, de résistance à la flexion et de mi-
crostructure.

Des résultats convaincants sur le plan 
des propriétés mécaniques...
Des densités supérieures à 99,9 % de la densité théorique 
ont été atteintes pour certains systèmes de matériaux. 
Les analyses microstructurales par microscopie électro-
nique à balayage à émission de champ ont révélé des 
microstructures homogènes à grains fins, avec des 
tailles de grains situées dans le domaine submicronique.

La caractérisation mécanique a été menée conformé-
ment à la norme EN 843-1 avec des essais de flexion trois 
points. Les résultats ont confirmé que les céramiques 
d'oxydes mises en œuvre par CIM peuvent atteindre des 
propriétés mécaniques adaptées à de fortes sollicitations. 

Par ailleurs, des essais de vieillissement hydrothermal 
ont été réalisés pour évaluer la stabilité à long terme des 
matériaux à base de zircone dans des conditions repré-
sentatives d'une utilisation clinique. Ces études revêtent 
une importance particulière pour les applications liées 

RECHERCHE

Le procédé CIM est-il pertinent  
pour les endoprothèses ?
Le centre de recherche et de services dédié aux céramiques Fraunhofer IKTS a mené une 
étude consistant à évaluer le moulage par injection de céramique (CIM) comme 
méthode de fabrication proche de la forme finale (near-net-shape) pour des composants 
d'endoprothèses. Ce sujet a fait l'objet d'une présentation par les spécialistes Sabine 
Begand et Sebastian Spange au dernier salon Orthomanufacture.

Démonstrateur CIM 
illustrant la capacité 
à fabriquer des dé-
tails fins et des élé-
ments en céramique 
de haute précision So
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INFO
Un moule prototype 
développé en interne et 
équipé de capteurs 
intégrés a été utilisé 
pour assurer le suivi du 
procédé et l'acquisition 
de données lors des 
essais d'injection. Cette 
approche constitue une 
base pour l'optimisation 
du procédé en boucle 
fermée et pour des 
stratégies de fabrication 
fondées sur l'exploitation 
des données, ouvrant 
ainsi la voie à des envi-
ronnements de produc-
tion numérisés.
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aux endoprothèses, où les composants en céramique 
peuvent être exposés à des sollicitations mécaniques 
prolongées, aux fluides corporels, à des contraintes cy-
cliques et à des conditions de contact tribologique.

...et de la précision dimensionnelle
Un moule d'injection spécifique a été conçu et fabriqué 
pour produire des géométries de démonstration com-
plexes. Les essais ont démontré que le procédé CIM per-
met de reproduire des structures céramiques très détail-

Microstructure 
MEB de la zircone 
mise en forme 
par CIMSo
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lées avec une excellente précision (cf photo de la page 
précédente). Des tolérances dimensionnelles de l'ordre 
du µm ont été atteintes pour certaines caractéristiques. 
Contrairement à l'usinage conventionnel, le CIM permet 
de fabriquer des pièces tridimensionnelles complexes 
avec une forme proche de la cote finale (near-net-shape), 
offrant ainsi un potentiel de réduction significative de la 
consommation de matières premières et des opérations 
de post-traitement. Selon la géométrie du composant et 
le procédé de fabrication, des économies de matière pou-
vant aller jusqu'à environ 70 % sont possibles par rapport 
aux méthodes de fabrication soustractive.

En conclusion
Les résultats démontrent que le procédé CIM constitue 
une technologie clé prometteuse pour la production à 
grande échelle de composants en céramique d'oxyde de 
nouvelle génération (zircone, ATZ et ZTA) destinés aux 
endoprothèses. La faisabilité technologique de la chaîne 
de fabrication a été démontrée avec succès.

Les travaux futurs porteront sur l'optimisation accrue 
du comportement de la matière première ainsi que des 
stratégies de déliantage et de frittage, sur le transfert 
vers des géométries d'endoprothèses spécifiques à l'ap-
plication, et sur l'intégration de surfaces aux fonction-
nalités différenciées. (eg)
https://www.ikts.fraunhofer.de/en
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Présent depuis de nombreuses années dans certains 
lubrifiants réfrigérants solubles à l’eau, le MIPA 
(MonoIsoPropanolAmine) intervient dans la régu-

lation du pH, la stabilité des émulsions, la protection 
contre la corrosion, le contrôle de la mousse et le com-
portement au rinçage. Depuis 2025, cette substance est 
classée comme suspectée de nuire à la fertilité à partir 
de 3 % de concentration, entraînant de nouvelles obliga-
tions : 
 ▪ la mise à jour des fiches de données de sécurité, 
 ▪ l’ajout du pictogramme GHS08, 
 ▪ et un renforcement de l’information des utilisateurs.
Sa reclassification ne remet pas en cause ses qualités 

techniques, mais impose un nouveau cadre que les in-
dustriels doivent désormais intégrer. 

Une évolution prise en considération très 
en amont
Pour Blaser Swisslube, spécialiste des fluides d’usinage 
haute performance, cette évolution n’a pas été subie : elle 
avait été anticipée plusieurs années auparavant. Dès 
2023, les équipes R&D ont engagé un programme visant 
à identifier les formulations concernées, qualifier des 
alternatives fiables et préparer une transition progres-
sive, avec pour objectif de développer, chaque fois que 
possible, des formulations totalement exemptes de  
MIPA. Une approche pertinente dans l’industrie médi-
cale, où toute modification d’un consommable doit être 
maîtrisée et documentée. 

Trois stratégies de reformulation établies 
par Blaser Swisslube 
L’analyse du portefeuille de Blaser Swisslube a conduit à 
distinguer trois types de lubrifiants : 
 ▪ des produits déjà exempts de MIPA ; 
 ▪ des formulations pouvant être adaptées par simple 
remplacement du MIPA par une autre amine maîtri-
sée, sans modification des performances ni des 
conditions d’utilisation ; 
 ▪ et des produits nécessitant une reformulation com-
plète pour conserver leurs performances tout en 
supprimant totalement la substance.

LUBRIFIANTS

MIPA : la stratégie d'anticipation  
de Blaser Swisslube
Reclassé en 2025 comme suspecté de nuire à la fertilité à partir d'une 
concentration de 3 %, le MIPA impose de nouvelles obligations concernant les 
fluides d'usinage. Le fabricant de lubrifiants Blaser Swisslube a anticipé cette 
évolution dès 2023 et accompagne les industriels du dispositif médical vers des 
solutions conformes, sans compromis sur la performance.

Dès 2023, les équipes R&D de Blaser Swisslube ont engagé un programme 
visant à identifier les formulations concernées.
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INFO
Dans l’industrie du 
dispositif médical, toute 
modification d’un 
consommable de procé-
dé doit être maîtrisée, 
documentée et accom-
pagnée afin de limiter 
son impact sur les 
validations internes et la 
continuité de production.

Une transition en étroite collaboration 
avec les clients
Changer de fluide d’usinage ne s’improvise pas. Blaser 
Swisslube a organisé une transition progressive : les ré-
férences historiques restent disponibles avec leur nouvel 
étiquetage, le temps que chaque industriel planifie ses 
essais et ses validations. Les ingénieurs d’application 
accompagnent les équipes de production, méthodes, 
qualité et HSE pour choisir la solution la mieux adaptée, 
qui permette de préserver la qualité des états de surface, 
la durée de vie des outils et la répétabilité des procédés. 

Blaser Swisslube poursuit cette démarche d’améliora-
tion continue du profil santé-sécurité de ses fluides avec 
l’ambition d’élargir sa gamme de produits exempts de 
substances reprotoxiques, au bénéfice de la protection 
des opérateurs. Une action menée tout en conservant les 
performances qui font la réputation de la marque : sta-
bilité des bains, propreté des installations, longévité des 
fluides et réduction des coûts globaux de production. (eg)
https://blaser.com/fr
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Le contexte économique est marqué actuellement 
par une inflation considérable de l'APT/tungstène, 
du cobalt et du nickel. Or, ces matières premières 

constituent le cœur même des outils coupants et condi-
tionnent leur performance, leur fiabilité et leur durée de 
vie. Face à cette réalité de marché, le carburier MMC  
Metal France lance aujourd'hui un nouveau service de 
reconditionnement d'outils, développé avec Mitsubishi 
Materials Tools Europe. Son objectif : accompagner ses 
clients pour leur permettre de maîtriser leurs coûts glo-
baux d'usinage, prolonger la durée de vie de leurs outils 
sans compromis sur la performance industrielle et ga-
rantir une fiabilité maximale des process. 

Un service complet incluant 
l'enlèvement des outils chez le client
L'offre de reconditionnement mise en place par MMC 
Metal France concerne la large gamme d'outils Mitsubi-
shi Materials : forets, fraises, alésoirs, embouts de per-
çage... mais elle peut également inclure les outils de 
confrères. Le client dispose ainsi d'un interlocuteur 
unique, depuis l'analyse d'usure de ses outils jusqu'à la 
livraison finale. Les outils sont traités dans les locaux 
d'UFP, située à une heure de Milan. Son implantation en 
Europe et son expérience de près de 40 ans dans le do-
maine du reconditionnement et des outils spéciaux per-
mettent d'optimiser les délais.

Comme l'explique Khouloud Abou Ltaif, ingénieure 
R&D, le service comprend :
 ▪ le réaffûtage de précision (à partir de 2 mm de dia-
mètre),
 ▪ le revêtement multicouches si nécessaire,
 ▪ la mise à disposition de boîtes de transport gratuites,
 ▪ les enlèvements des outils, qui sont programmés 

selon les besoins,
 ▪ la livraison gratuite des outils reconditionnés.
« En ce qui concerne les outils Mitsubishi, MMC Metal 

France garantit le respect des géométries d'origine pour 
une précision équivalente à celle d'un outil neuf. Pour les 
outils tiers, l'entreprise peut effectuer une étude conjoin-
tement avec le client et les experts d'UFP pour parvenir 
à la performance d'origine de l'outil, » précise Franck 
Leboeuf, responsable des outils spéciaux.

OUTILS COUPANTS

Un nouveau service de 
reconditionnement d'outils carbure
Pour limiter l'impact économique de la forte hausse des matières premières, MMC 
Metal France propose à ses clients, en complément de sa gamme d'outils coupants 
neufs, un service de reconditionnement. L'entreprise s'appuie ici sur UFP, une 
société sœur basée en Italie, rachetée par Mitsubishi Materials en avril 2025. 
Evelyne Gisselbrecht

Khouloud Abou Ltaif 
et Franck Leboeuf 
devant les locaux de 
la société UFP So
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INFO
Forts de 35 ans d'expé-
rience, MMC Metal 
France dispose d'experts 
qui peuvent se rendre 
chez le client afin d'effec-
tuer une étude spéci-
fique sur l'état d'usure 
des différents outils.

Après l'évaluation des besoins du client par son inter-
locuteur commercial et la sélection des outils éligibles 
au reconditionnement, MMC Metal France propose l'éta-
blissement d'un contrat, définissant de manière person-
nalisée le périmètre du service, les volumes, la fréquence 
d'enlèvement, les délais et l'organisation logistique. 
Cette procédure a déjà séduit une partie de sa clientèle 
dont certains fabricants d'implants et d'ancillaires.

Une stratégie qui s'inscrit dans une 
logique d'économie circulaire
Cette approche ne constitue pas seulement un levier de 
performance et de réduction des coûts pour les ateliers. 
Elle répond également aux enjeux de durabilité et de 
réduction de l'empreinte carbone, aujourd'hui pleine-
ment intégrés dans les décisions industrielles et aux-
quels Mitsubishi Materials est très attaché. La stratégie 
du groupe repose sur une logique d'économie circulaire, 
raison pour laquelle il a également racheté récemment 
la société allemande HC Starck, référence mondiale dans 
le recyclage des matériaux à base de tungstène. Des évo-
lutions à suivre...
www.mmc-carbide.com
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Fondé en 1984, le CRITT Matériaux Innovation 
(CRITT MI) s’appuie sur les compétences d’une 
équipe expérimentée d’une cinquantaine de doc-

teurs, ingénieurs et techniciens, répartis sur deux sites : 
Charleville-Mézières (08) et Nogent (52). 

Le laboratoire se distingue notamment par la diversi-
té et la complémentarité de ses moyens analytiques in-
ternes : métallographie, essais mécaniques, analyse 
chimique, tribologie et essais de vieillissement, qui lui 
permettent de proposer une offre particulièrement inté-
grée. Cette approche favorise une compréhension fine 
du comportement des matériaux et des dispositifs, et 
limite les interfaces pour le client, avec un interlocuteur 
unique capable de piloter des études complexes.

Au-delà des prestations techniques, la véritable force 
du CRITT MI réside dans sa philosophie de la relation 
client fondée sur l’écoute, la transparence et le long 
terme. Labellisé Centre de Ressource Technologique 
(CRT) par le Ministère de l'Enseignement Supérieur de la 
Recherche et de l’Espace, il opère selon une déontologie 
stricte privilégiant l’indépendance, la confidentialité et 
l’objectivité. Ses équipes apportent un accompagnement 
sur mesure et des conseils à haute valeur ajoutée, dans 
une logique de partenariat. Cette excellence technique 
est solidement encadrée : le laboratoire bénéficie de la 
certification ISO 9001 et d'accréditations COFRAC (es-
sais), garantissant la fiabilité et la traçabilité indispen-
sables au secteur médical.

Capable de répondre aux exigences les plus strictes 
des référentiels qualité, le CRITT MI cultive également 
une créativité propice à l'innovation. (eg)
https://critt-mi.com

ESSAIS SUR MATÉRIAUX

Au service des 
fabricants d'implants
Basé au cœur de la Région Grand-Est, le CRITT 
Matériaux Innovation est un centre d'analyse, 
d'essai et de R&D qui accompagne les fabricants 
d'implants, en France comme à l'international.

INFO
Le CRITT Matériaux 
Innovation, membre de 
l’Institut Carnot MICA, 
est également active-
ment impliqué dans 
plusieurs projets de 
recherche collaborative. 
Il participe notamment 
au développement de 
procédés de production 
de substituts osseux, par 
injection (procédé PIM) 
ou par impression 3D 
(procédé MEX). Cette 
thématique était au 
cœur du projet ANR 
PIMyBone terminé en 
2025 et d’une thèse 
soutenue par l'une de ses 
ingénieures, Delphine 
Auzène, en janvier 2026.

Essais de fatigue 
réalisés au sein du 
CRITT Matériaux 
InnovationSo
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Située à Pancé, au sud de Rennes, la société Nowak 
est un spécialiste de la fonderie à la cire perdue. 
Créée en 1984, elle a été rachetée par le groupe 

Marle en 2023. 

Nowak, qui est certifiée ISO 13485, fabrique des im-
plants en acier, acier inoxydable et en superalliages, plus 
particulièrement des prothèses de genou. Ces pièces de 
géométrie complexe sont soumises à des contraintes 
dimensionnelles extrêmement élevées et doivent ré-
pondre à des exigences de qualité et de traçabilité très 
strictes. Le moindre défaut interne peut avoir des consé-
quences critiques pour le patient. Il est donc impératif 
pour l'entreprise de maîtriser l'intégralité du contrôle 
non destructif auquel sont soumis les implants.

Jusqu'à une période récente, Nowak sous-traitait ses 
opérations de contrôle par radiographie, mais cette  
situation ne lui donnait pas satisfaction. « Cela générait 
des coûts élevés et les délais de traitement nous empê-
chaient de répondre efficacement aux demandes de nos 
clients », souligne Matthieu Radoul, Technicien Radio 
chez Nowak-Groupe Marle.

La solution offerte par ZEISS : 
performance, réactivité et expertise
Face à ces enjeux, Nowak a choisi de faire confiance à 
ZEISS. L'entreprise met en avant les quatre raisons essen-
tielles qui ont motivé cette décision :
 ▪ la maturité technologique de l'équipement et la 
fiabilité de l’inspection répondant aux exigences du 
secteur médical, 
 ▪ la réactivité du service après-vente et un stock dis-
posible de pièces de rechange pour garantir la conti-
nuité de production,
 ▪ la solidité et la réactivité de l'équipe ZEISS, 
 ▪ le rapport qualité-prix-performance optimal au 
moment de l'investissement.
 « Nous étions déjà équipés au sein du Groupe Marle 

de différentes solutions ZEISS, notamment en matière 
de contrôle tridimensionnel. ZEISS est un acteur connu 
et reconnu dans notre domaine d'activité. », souligne 
David Barreteau, directeur du site Nowak.  

Un équipement de pointe adapté aux 
pièces complexes 
La solution déployée par ZEISS comprend l'appareil 
ZEISS Bosello Max 225 KV, accompagné du logiciel ZEISS 
BHT (Bosello High Technology) pour l'acquisition et 
l'analyse des images radiographiques, ainsi que du logi-

CONTRÔLE NON DESTRUCTIF D'IMPLANTS

Nowak s'équipe d'une solution 
de radioscopie ZEISS 
Filiale du groupe Marle depuis 3 ans, la fonderie Nowak a franchi une étape importante 
de sa transformation industrielle en s'équipant d'une solution de radioscopie ZEISS. 
Cette acquisition permet à l'entreprise de mieux maîtriser ses opérations de contrôle 
non destructif et de répondre avec une réactivité accrue aux demandes de ses clients. 

L’équipement ZEISS Bosello Max est une solution de radiographie 2D personna-
lisable. Ses algorithmes de traitement d’images exclusifs permettent la détec-
tion et l’analyse complète de diverses pièces de fonderie.

So
ur

ce
 : Z

EI
SS

 / 
BL

O
O

M

document14222903597163233421.indd   48document14222903597163233421.indd   48 02.09.2026   13:21:3902.09.2026   13:21:39



SP
ÉC
IA
LTRAVAIL DES MÉTAUX ET DES CÉRAMIQUES SPÉCIAL

ciel DDA Evaluator pour l'évaluation des performances 
de l’équipement. Cette installation intègre un charge-
ment optimisé avec un support étagé accueillant  
10 pièces. 

Le Bosello Max 225 KV offre une puissance et une ré-
solution adaptées aux pièces complexes en superal-
liages, garantissant la détection des moindres défauts 
internes tout en maintenant des cadences industrielles 
élevées. Le double poste de contrôle permet aux opéra-
teurs de travailler simultanément sur l'acquisition et 
l'analyse, maximisant ainsi la productivité et la flexibili-
té organisationnelle. 

Des résultats immédiats et mesurables 
Depuis son installation, l'équipement de radioscopie 
ZEISS fonctionne 16 heures par jour, 5 jours par semaine, 
et a transformé l'organisation de Nowak. Il offre notam-
ment à l'entreprise : 
 ▪ une autonomie totale et la fin de sa dépendance à la 

sous-traitance externe,
 ▪ une plus grande réactivité : le contrôle s'effectue en 
temps réel grâce au double poste de contrôle,
 ▪ une flexibilité organisationnelle : Nowak peut ainsi 

s'adapter immédiatement aux exigences de la pro-
duction,
 ▪ une réduction des délais : la mise sur le marché de 
nouveaux produits est plus rapide pour les clients.

Réalisation de prothèses de genou par fonderie à la cire perdue sur le site de 
Nowak.
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Aujourd'hui, il ne se passe plus une journée sans que 
la solution Bosello Max 225 KV ne soit en service, comme 
l'indique en conclusion Frédéric Monnier, responsable 
CND (Contrôle Non Destructif) chez Nowak-Groupe 
Marle.  (eg)
www.zeiss.fr/metrologie 
https://marlegroup.com/fr/process
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Pouvez-vous nous présenter ICAM et son histoire ?
La société ICAM SA a été fondée en 1991 dans la région 
de Bienne, en Suisse. Elle s’est développée principale-
ment dans le domaine du transfert de programmes aux 
machines à commande numérique (DNC pour Direct 
Numerical Control), puis celui du pilotage de la produc-
tion (MES pour Manufacturing Execution System) avec 
son produit phare iCAMNET. En 1997, l'entreprise a com-
plété son offre produits avec la représentation, en Suisse, 
du logiciel de CFAO (Conception et Fabrication Assistée 
par Ordinateur) ESPRIT. 

Le rachat en 2023 a eu pour but de pérenniser les ac-
tivités de la société en la rendant encore plus attractive 
pour ses clients. Trois personnes supplémentaires ont 
été engagées. Aujourd'hui, la société emploie 20 per-
sonnes couvrant tous les aspects de ses activités, du dé-
veloppement au support technique, en passant par l’im-
plémentation de ses solutions. A ce jour, ce sont près de 
500 clients qui font confiance à ICAM et à ses services, 
tant en Suisse qu’à l’international, dans divers secteurs 
comme l’Horlogerie/Joaillerie et la Medtech.

En quoi consistent les solutions ESPRIT et  
iCAMNet ?
Edité par Hexagon, le logiciel de CFAO ESPRIT est une 
référence sur le marché. Il permet de piloter un large 

panel de machines à commande numérique, que ce soit 
en fraisage, tournage, décolletage ou encore en électroé-
rosion. Plusieurs fonctionnalités sont à mettre en 
exergue :
 ▪ ses parcours outils, notamment les cycles Profit 

développés spécifiquement pour l’usinage à haute 
vitesse ;
 ▪ la gestion des mouvements machines, grâce à l’utili-

sation de jumeaux numériques – une modélisation 
complète de la machine – permettant de prévenir 
virtuellement les collisions avec l'approche Machine 
Awareness ;
 ▪ ICAM complète au besoin les fonctionnalités stan-

dard par le développement de post-processeurs 
personnalisés et d’add-ins sur mesure.
Développée en interne, iCAMNet est une suite logi-

cielle modulaire conçue pour centraliser la communica-
tion au sein des ateliers. Elle se compose de plusieurs 
modules, adaptés aussi bien aux petites structures 
qu’aux grands groupes en quête d’optimisation. Au-
jourd’hui, iCAMNet offre un large éventail de fonction-
nalités, constamment enrichies selon les besoins des 
clients.

Parmi tous les modules disponibles, les plus utilisés 
sont :
 ▪ DNCNet, qui assure l’interface entre les postes de 
programmation FAO et les machines, facilitant les 
transferts de programmes de manière sécurisée ;
 ▪ MDENet, qui collecte les états-machines de l’atelier 

de production, lesquels permettent au logiciel de 
fournir des indicateurs clés de performance, affichés 
et recalculés selon les besoins du client ;
 ▪ WOMNet, qui permet l’ordonnancement des ordres 

de fabrication en temps réel. Ce module fournit des 
informations précises sur les ordres de fabrication 
en cours de production.

Quel poids le médical représente-t-il dans l’activité 
d’ICAM ?
Le secteur médical représente une part significative de 
l’activité d’ICAM, tant en termes de projets que d'exper-
tise technique. Nos solutions sont utilisées par plusieurs 
acteurs clés du domaine, notamment des fabricants 
d’implants orthopédiques, de prothèses dentaires, de 

LOGICIELS

ICAM prépare une nouvelle solution 
pour la gestion d'usinage
Avec les logiciels iCAMNet et ESPRIT, la société ICAM SA répond aux besoins de la 
production en matière de DNC, MES et CFAO. Nous avons interviewé Cyrille Monnin, 
son propriétaire depuis 2023, sur l'offre de l'entreprise, son utilisation dans le secteur 
du DM, et sur son évolution prochaine.
Patrick Renard

Cyrille Monnin est 
aussi propriétaire de 
Productec, spécia-
liste suisse de la FAO. So
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INFO
A ce jour, iCAMNet 
n’intègre pas d’intelli-
gence artificielle, mais 
les horizons que laissent 
entrevoir ces nouvelles 
technologies seront à 
coup sûr pris en compte 
dans les développe-
ments de nouvelles 
fonctionnalités toujours 
plus avancées. Cela est 
d'autant plus probable 
que les utilisateurs 
d'ICAMNet ont déjà 
collecté un nombre très 
important de données 
qualifiées.
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dispositifs de microchirurgie ou encore d’instruments 
de haute précision.

Parmi nos clients figurent des entreprises suisses, eu-
ropéennes et américaines, spécialisées dans la fabrica-
tion de vis, plaques et tiges en titane, ou encore dans 
l’usinage de pièces complexes pour des systèmes d’ima-
gerie médicale. Elles s’appuient sur notre solution iCA-
MNet, et notamment sur nos modules de DNC et de MDE, 
pour assurer un suivi rigoureux de la production, une 
traçabilité complète et un contrôle qualité irréprochable 
; des exigences indispensables dans le domaine médical.

Mais leur environnement de production ne se limite 
pas à ces modules : beaucoup utilisent également le lo-
giciel ESPRIT pour la programmation de leurs ma-
chines-outils. Cela leur permet de garantir une grande 
précision dans l’usinage des pièces critiques, tout en 
optimisant les temps de cycle et en réduisant les risques 
d’erreurs humaines.

Grâce à cette combinaison entre acquisition de don-
nées, traçabilité, connectivité machine et programma-
tion avancée, ICAM s’est imposé comme un partenaire 
technologique fiable dans un secteur où la rigueur est 
non négociable.

ICAM exploite-t-elle l’intelligence artificielle (IA) 
au profit de ses clients ?
Hexagon a clairement indiqué sa volonté de faire de  
l’intelligence artificielle un axe central du développe-
ment futur de son logiciel ESPRIT. Elle est déjà utilisée 
pour optimiser le parcours d'outils avec le concept de 
Machine Awareness, mentionné précédemment. Elle le 
sera aussi bientôt avec deux nouvelles fonctionnalités : 
Hexagon Copilot et ProPlan IA. La première est un assis-
tant conversationnel intégré directement dans ESPRIT 
Edge, entraîné sur des milliers d’informations liées au 
logiciel et à son utilisation. La seconde, dont la version 
bêta est actuellement en cours de test, permettra d’ap-
prendre les méthodes et préférences de travail des utili-
sateurs, afin de réduire les temps de programmation et 
de limiter les erreurs, tout en pérennisant le savoir de 
nos clients.

Doit-on s'attendre à des évolutions concernant 
iCAMNet ?
Oui, car les développeurs d'ICAM travaillent sur le projet 
inEVO qui consiste en fait à refondre complètement l’ar-
chitecture de la solution actuelle, en prenant notam-
ment en compte les bonnes pratiques de la cybersécuri-
té. L’utilisation croissante de services dans le Cloud im-
pose en effet des règles toujours plus sévères à ce sujet. 
Le développement est suivi par une société externe as-
surant la prise en compte intégrale de ces bonnes pra-
tiques, facteur absolument critique pour les utilisateurs 
de ces solutions.

L’équipe travaille aussi sur la standardisation et la sé-
curisation de toutes les communications, en particulier 
au niveau des commandes numériques des machines 
sur le réseau.

Un soin tout particulier est aussi apporté à l’ergonomie 
de la nouvelle solution grâce à un travail de co-dévelop-
pement avec quelques-uns de nos clients, le tout sous la 
houlette de l’équipe UX de la Haute Ecole ARC à Neuchâ-
tel : le prochain produit sera donc la nouvelle référence 
quant à ses interfaces d’utilisation, ainsi qu’aux fonction-
nalités qui seront offertes à nos clients. 
www.icam.ch
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Créé en 1982, MAKIM bénéficie d'une solide exper-
tise dans le travail des métaux. Basé à Ankara en 
Turquie, le groupe se spécialise d'abord en usinage, 

avant d'intégrer la fonderie de précision en l'an 2000. 
Aujourd'hui, son activité s'articule autour de trois divi-
sions dont l'une dédiée à la fonderie pour le secteur mé-
dical au sein de laquelle plusieurs centaines de milliers 
d'implants de genou, de hanche et d'épaule sont produits 
chaque année.

De nouvelles capacités pour répondre 
aux attentes du marché
Face à un marché de la sous-traitance orthopédique for-
tement impacté par les fusions et les rachats, MAKIM a 
confirmé sa stratégie de développement dans le do-
maine de la fonderie de pièces médicales. Le groupe a en 
effet investi dans un site dédié, opérationnel depuis 
2024. Certifié ISO 13485, ce site de 13500 m² répond éga-
lement aux attentes en matière de RSE, qu'il s'agisse du 
respect de l'environnement ou du management de la 
santé et de la sécurité au travail, comme en attestent les 
certifications ISO 14001 et ISO 45001 qu'il a obtenues.

Ces nouvelles capacités disponibles vont progressive-
ment continuer à s'accroître dans le cadre d'investisse-
ments futurs programmés et ainsi permettre à MAKIM 
d'accompagner la croissance de ses clients. 

PÉNURIE DE CAPACITÉS EN SOUS-TRAITANCE

Implants orthopédiques : nouvelle 
offre en fonderie de précision 
Conscient des tensions dans l’approvisionnement des ébauches de fonderie à 
destination des laboratoires d’orthopédie, le groupe turc MAKIM a investi dans un 
nouveau site offrant des capacités uniques pour la production d'implants de genou, 
de hanche et d'extrémités.

Site de fonderie de précision 
de MAKIM qui est également 
le nouveau siège du groupe
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MAKIM a pour objectif 
de devenir l'un des 
partenaires pérennes 
des OEM. Cette ambition 
est confirmée par l'ou-
verture d'une filiale 
commerciale en France, 
dirigée par Olivier 
Pernois, qui soutient son 
développement à l'inter-
national.
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Accompagner les clients et optimiser  
les cycles de production
Parce que le process de fonderie est spécifique et peut 
avoir une incidence majeure sur le développement de 
nouveaux produits, MAKIM intervient en amont pour 
optimiser les ébauches de fonderie, aidé de ses outils de 
simulation de coulée. Le groupe travaille ici en étroit 
partenariat avec les équipes de développement de ses 
clients. L'optimisation du montage grappe et la robus-
tesse des paramètres de fonderie sont garants à la fois de 
la qualité finale de la pièce et de l'efficience des opéra-
tions post-fonderie. 

Conscient également que les temps de cycle pour la 
réalisation des implants constituent un enjeu important 
pour la chaîne d'approvisionnement de ses clients,  
MAKIM a conçu et organisé sa nouvelle unité en inté-
grant l'ensemble des opérations utiles à la production 
des pièces de fonderie.

Réalisation des outillages d'injection, traitements 
thermiques, contrôles qualité sont autant d'opérations 
effectuées dans l'entreprise pour assurer une gestion des 
flux à 100 % en interne.

Des actions sont d'ores et déjà en cours pour prendre 
en charge la finition des implants dans le souci de satis-
faire les besoins des clients. (eg)
www.makim.com.tr

Simulation de fon-
derie pour tout 
produit nouveau
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PRECXIS : de l'inox à l'instrument chirurgical
En Haute-Savoie, le 
décolletage et la  
micromécanique ont 
façonné l’identité in-
dustrielle de la vallée 
de l’Arve. Cet héritage 
continue aujourd’hui 
d’alimenter des savoir-
faire de haute préci- 

sion au service des secteurs les plus exigeants, dont le médical.
C’est dans cet environnement que PRECXIS développe son activi-

té de sous-traitance dédiée aux fabricants de dispositifs médicaux.  
À partir de barres d’acier inoxydable, l’entreprise réalise des fraises, 
forets, alésoirs, broches et autres instruments coupants destinés 
aux applications chirurgicales dentaires, orthopédiques, rachi-
diennes…

La performance de ces instruments ne repose pas uniquement sur 
leur géométrie. Qualité de coupe, états de surface, comportement 
des matériaux et maîtrise des procédés influencent directement 
leur efficacité, leur longévité et leur répétabilité. 

Fort de plus de 50 ans d’expérience dans le décolletage, le taillage 
et l’affûtage au sein du groupe familial PRACARTIS, PRECXIS s’ap-
puie sur un savoir-faire reconnu dans la maîtrise de ces exigences.

Cette expertise est renforcée par les capacités du centre d’essais 
et de R&D du groupe PRACARTIS. Analyse des efforts de coupe, 
évaluation des performances, optimisation des géométries et vali-
dation des solutions développées permettent d’accompagner les 
développements les plus techniques.

PRECXIS intègre également en interne des opérations clés telles 
que l’électropolissage, la passivation, le marquage laser, le baguage 
couleur ou encore le contrôle dimensionnel optique automatisé. 
Autant d’étapes essentielles pour garantir la qualité, la traçabilité et 
la régularité attendues par les fabricants de dispositifs médicaux.

Au-delà de la production, PRECXIS apporte à ses clients une vér-
itable expertise du travail des métaux appliquée aux instruments 
chirurgicaux.

PUBLI-REDACTIONNEL

PRECXIS en bref :
 ▪ Instruments coupants destinés à la chirurgie dentaire,  
orthopédique, rachidienne, … 
 ▪ 10 machines dédiées au décolletage, au taillage et à  
l’affûtage
 ▪ Plus de 50 ans d’expérience dans l’usinage de précision  
au sein du groupe PRACARTIS
 ▪ 180 000 pièces produites par an
 ▪ Certification ISO 13485 et enregistrement FDA

CONTACT
PRECXIS 
1200 Route de Findrol 
74250 Peillonnex, France  
www.precxis.com  
contact@precxis.com  
+33 (0)4 50 43 75 11
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Créé en 2002, le Collège Français de Métrologie 
(CFM) réunit aujourd’hui près de 700 profession-
nels. Il produit des contenus et organise des évé-

nements afin de diffuser les bonnes pratiques de métro-
logie en France et à l’international. En 2026, le CFM lance 
un nouveau groupe de travail intitulé « Maîtrise Géomé-
trique et Spécifications » (MGS), animé par Michaël  
Candela d’InsaValor. Ce groupe rassemble des experts 
industriels et académiques pour traiter les principaux 
enjeux de la métrologie dimensionnelle. Parmi eux, la 
maîtrise des états de surface constitue un sujet impor-
tant, mais encore souvent mal maîtrisé.

Le rôle fonctionnel des surfaces 
davantage pris en considération
Au cours des cinq dernières années, la métrologie des 
états de surface a connu une évolution majeure. Cette 
transformation repose sur l’apparition de nouveaux pa-
ramètres, la modernisation des méthodes de cotation et 

une meilleure prise en compte du rôle fonctionnel des 
surfaces. Elle s’accompagne également d’une intégra-
tion progressive des normes 3D dans la conception, la 
fabrication et le contrôle numérique des produits méca-
niques.

L’objectif n’est désormais plus uniquement de décrire 
une surface à partir de quelques valeurs. Il s’agit aussi de 
comprendre son comportement, ses performances et 
son influence sur l’usage final de la pièce. La révision de 
la norme ISO 25178-2 en 2021 représente une étape im-
portante de cette évolution. Elle a permis de clarifier 
plusieurs ambiguïtés présentes dans la version de 2012 
et de consolider le vocabulaire associé aux mesures sur-
faciques en trois dimensions. Cette harmonisation li-
mite les différences d’interprétation entre concepteurs, 
fabricants et métrologues.

La norme a également amélioré certains paramètres 
statistiques et fonctionnels. Elle a introduit ou précisé 
des indicateurs davantage liés aux fonctions physiques 
des surfaces, comme les paramètres Sk, Spk et Svk. Ces 
paramètres permettent notamment d’étudier la por-
tance, les conditions de contact ou les capacités de lubri-
fication d’une surface. Cette évolution traduit le passage 
d’une logique principalement descriptive à une ap-
proche fonctionnelle, davantage tournée vers le compor-
tement réel de la pièce. 

Une approche plus structurée
La cotation des états de surface évolue elle aussi en pro-
fondeur. Auparavant, une spécification pouvait se limi-
ter à une valeur, par exemple « Sa inférieur à 0,8 micro-
mètre ». Cette seule information n’est désormais plus 
suffisante. La spécification doit préciser l’ensemble de la 
chaîne de traitement utilisée pour obtenir le résultat : les 
filtres appliqués, les opérations de suppression de forme 
et les conditions de mesure. 

La distinction traditionnelle entre rugosité et ondula-
tion tend également à évoluer. Elle est progressivement 
remplacée par le concept de surface à échelle limitée, qui 
permet d’étudier la surface selon différentes échelles 
d’observation, adaptée aux géométries complexes issues 
de procédés modernes, comme la fabrication additive 
ou le frittage de poudres métalliques.

En parallèle, les spécifications d’état de surface sont de 
plus en plus intégrées dans les modèles numériques 3D. 

CONFÉRENCE

La métrologie des états de surface 
entre dans une nouvelle ère 
Jérôme Lopez du CFM et Michaël Candela d'InsaValor animeront le 30 septembre 
prochain sur le salon Micronora de Besançon une conférence sur la métrologie des 
états de surface incluant des applications sur les dispositifs médicaux. Une 
discipline qui a connu de nombreuses évolutions normatives ces dernières années.

La métrologie des 
états de surface 
connaît une véri-
table révolution 
normative entre 
3D, numérique et 
instrumentation 
avancée.
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Elles deviennent des objets numériques structurés, di-
rectement exploitables par les logiciels de conception et 
de mesure. La métrologie surfacique s’inscrit ainsi dans 
la définition numérique des produits et dans les chaînes 
industrielles dématérialisées.

Des normes révisées sur les instruments 
de mesure et le traitement des données
Entre 2024 et 2025, plusieurs normes relatives aux ins-
truments de mesure ont également été révisées. Diffé-
rentes parties de la série ISO 25178 encadrent désormais 
plus précisément les palpeurs à contact, les capteurs 
confocaux, l’interférométrie et l’autofocus. D’autres 
technologies de mesure, intégrant les performances des 
instruments, comme la résolution, le bruit ou la fidélité, 
sont décrites selon un cadre commun, facilitant la com-
paraison des différents moyens de mesure et contri-
buant à une meilleure évaluation des incertitudes.

Le traitement des données évolue parallèlement aux 
instruments. Les normes de la série ISO 16610 intro-
duisent des filtres morphologiques plus avancés et des 
méthodes mieux adaptées aux surfaces complexes et 
aux analyses multi-échelles obligeant les fabricants de 
logiciels à faire évoluer leurs outils de traitement.

Quelles nouvelles évolutions à l'avenir ? 
Plus largement, la métrologie des surfaces devient une 
véritable science des données. Les mesures 3D génèrent 
d’importants volumes d’informations, qui permettent 
de réaliser des analyses statistiques, permettant une 
analyse de performance, et non plus seulement une vé-
rification de conformité.

La prochaine étape pourrait être liée à l’intelligence 
artificielle. Celle-ci pourrait permettre de classer auto-
matiquement les textures, de détecter des défauts com-
plexes et d’identifier des relations entre la topographie 
et les performances fonctionnelles. Elle pourrait aussi 
contribuer à l’évaluation de la qualité perçue, notam-
ment dans les implants orthopédiques ou les pièces 
biomécaniques.

La métrologie des états de surface entre ainsi dans une 
nouvelle ère : la surface n’est plus uniquement mesurée, 
mais aussi analysée et comprise dans ses dimensions 
physiques, fonctionnelles et perceptives. (eg)
https://www.cfmetrologie.com/fr/

Pour aller plus loin
 ▪ Présentation à Micronora le mercredi 30 septembre  

de 9 h 30 à 11 h 30 au Dôme Technique : «La métrologie des états 
de surface » incluant des applications sur les dispositifs médicaux
 ▪ Formation « Etats de surface – Cotation et mesure » - Niveau 1,  
les 4 et 5 novembre 2026 à Villeurbanne par InsaValor, animée par 
Stéphane Raynaud de l'INSA Lyon (https://urls.fr/Q_eVZh)
 ▪ Journée technique sur le thème plus large de « La métrologie au 
service des dispositifs médicaux », en partenariat entre le CFM  
et GMED le 5 novembre 2026 à Paris  
(informations sur https://urls.fr/ZAfbVR)

INFO
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Les tubes multi-lumens comptent parmi les compo-
sants nécessitant le plus d'inspections dans la fabri-
cation de dispositifs médicaux. Un seul tube peut 

comporter plusieurs canaux de fluide, chacun ayant sa 
propre épaisseur de paroi, son propre diamètre de lumen 
et sa propre tolérance de position. Si l'un de ces para-
mètres est incorrect, le cathéter, l'endoscope ou le dispo-
sitif de perfusion dans lequel il est intégré risque de ne 
pas fonctionner correctement.

Inspecter les tubes multi-lumens constitue un  
véritable défi. La difficulté ne réside pas seulement dans 
la précision de mesure. Il s'agit également de réaliser 
cette inspection sans toucher la pièce, choisir une  
méthode rapide et reproductible et détecter, dans le 

cadre d'une inspection visuelle, les microfissures, les 
bavures, les irrégularités de surface ou les signes de dé-
laminage.

Mesurer sans contact tout en 
garantissant la traçabilité
Les jauges de contact peuvent déformer les tubes déli-
cats, ce qui exclut de nombreuses méthodes de mesure 
conventionnelles. 

La mesure dimensionnelle sans contact permet de 
résoudre cette première difficulté. 

Lorsque tous les canaux lumineux se trouvent dans un 
seul champ de vision, l'inspection de la section transver-

HALL A2, STAND 313

Inspecter et mesurer les tubes 
multi-lumens
Les équipements d'inspection et de mesure des tubes multi-lumens destinés à être 
intégrés dans des dispositifs médicaux doivent permettre d'atteindre trois objectifs : 
mesurer avec précision, ne pas toucher la pièce et documenter le résultat.  
Vision Engineering propose un ensemble de solutions pour ces applications.

Système d’inspec-
tion numérique 4K 
EVOCAM AURA, 
qui permet une 
détection des 
défauts en temps 
réel à l’écran.

L’équipement 
ProteQ VISO permet 
une visualisation 
stéréoscopique 3D 
sans binoculaire.
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sale peut être effectuée en une seule configuration. Cela 
réduit la manipulation, accélère les contrôles et facilite 
la mesure cohérente des caractéristiques visibles. 

Pour les lignes à plus grand volume ou l'inspection par 
lots, les routines automatisées et la commande CNC 
rendent l'inspection répétable plus pratique. 

La valeur ajoutée ne réside pas uniquement dans la 
rapidité. L'enregistrement automatique des résultats 
favorise également la traçabilité, ce qui est essentiel pour 
satisfaire aux exigences réglementaires relatives à la fa-
brication de dispositifs médicaux.

Pour satisfaire ces attentes, Vision Engineering pro-
pose les systèmes de mesure dimensionnelle sans 
contact VISTA de la série Edge.

Optimiser l'inspection visuelle
Si la mesure dimensionnelle sans contact permet de re-
lever le premier défi, il convient également que les opé-
rateurs disposent des équipements qui leur permettront 
de réaliser une inspection visuelle de qualité. Il est diffi-
cile de détecter certains défauts si l'imagerie est limitée, 
le grossissement insuffisant ou si les opérateurs sont 
sous pression, dans le cas d'une production en grande 
série par exemple. 

L'inspection stéréoscopique sans oculaire peut contri-
buer à réduire la fatigue lors de sessions prolongées tout 
en offrant aux opérateurs une vue 3D fidèle de l'échan-
tillon. L'imagerie numérique facilite également l'exa-

men, le partage et la discussion des résultats en temps 
réel, en particulier lorsque des pièces délicates ne 
doivent pas être manipulées plus que nécessaire. Autant 
d'avantages offerts par les systèmes d'inspection  
Lynx EVO et EVO Cam AURA de Vision Engineering.

A noter que bon nombre de ces exigences s'appliquent 
également à d'autres dispositifs médicaux, qu'il s'agisse 
des stents, des kits de perfusion, des aiguilles hypoder-
miques, des cathéters à simple lumière, des tubes à mi-
cro-diamètre, ou des raccords Luer. Dans chacun de ces 
cas, les fabricants ont besoin de mesures dimension-
nelles fiables, d’une inspection visuelle claire et d’un 
processus documenté garantissant la qualité et la traça-
bilité. Ils pourront utiliser les mêmes équipements que 
pour l'inspection des tubes multi-lumens.

Garantir la répétabilité
Dans la fabrication de dispositifs médicaux, la 
non-conformité dimensionnelle peut avoir des implica-
tions directes sur la sécurité des patients. 

Des équipements assurant la détection automatique 
des contours, un grossissement stable et des configura-
tions reproductibles permettent de s’assurer que deux 
opérateurs effectuant le même contrôle sur la même 
pièce parviennent à la même conclusion. Ce n'est pas 
seulement une question de qualité. C'est également un 
argument d'audit. (eg)
www.visioneng.fr
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Qu'il s'agisse d'assembler un dispositif médical par 
collage ou de garantir son étanchéité, il est essen-
tiel de maîtriser la précision du dosage des colles, 

résines, silicones, fluides biomédicaux ou des matériaux 
photopolymérisables utilisés. En effet, les volumes dé-
posés se comptent souvent en microlitres. À cette 
échelle, le moindre écart peut compromettre la fiabilité 
du produit ou la répétabilité d'un procédé validé. La pré-
cision du dosage devient alors un véritable enjeu de qua-
lité et de sécurité.

Garantir la fiabilité et la reproductibilité 
de la fabrication
A titre d'exemple, dans le domaine de la chirurgie assis-
tée par robot, certains dispositifs utilisent des ancres 
osseuses implantées dans l'os du patient afin de créer des 
points de repère destinés aux systèmes de navigation. 
Ces références permettent au robot de conserver un po-

HALL A1, STAND 307

Poly Dispensing Systems :  
expert en dosage de précision 
Dans l'industrie des dispositifs médicaux, la miniaturisation, la robotisation et 
l'évolution constante des technologies imposent des exigences de fabrication 
toujours plus élevées. Ces contraintes s'appliquent notamment au dosage de 
précision, un domaine que maîtrise Poly Dispensing Systems.

Dans le domaine de la chirurgie robotisée, le dosage des ancres repères qui sont 
implantées dans l‘os du patient doit être parfaitement fiable.
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sitionnement extrêmement précis tout au long de l'in-
tervention. La fabrication de ces composants nécessite 
des opérations de dosage parfaitement maîtrisées afin 
de garantir une qualité constante et une reproductibilité 
irréprochable. La fiabilité du produit en dépend.

Cette exigence se retrouve dans de nombreux autres 
domaines : 
 ▪ assemblage de cathéters, 
 ▪ fabrication de dispositifs de diagnostic, 
 ▪ encapsulation de composants électroniques médi-

caux, 
 ▪ production de seringues préremplies, 
 ▪ réalisation d'implants,...
 Tous ces procédés reposent également sur une maî-

trise rigoureuse de la pression, du débit, de la vitesse 
d'application et de la géométrie du dépôt.

Pour répondre à ces contraintes, les industriels re-
cherchent aujourd'hui des solutions capables d’assurer 
une répétabilité élevée tout en s'intégrant facilement 
dans des lignes de production automatisées. Le dosage 
de précision ne consiste plus uniquement à distribuer 
une matière : il doit garantir un procédé stable, repro-
ductible et compatible avec les exigences réglemen-
taires du secteur médical.

Une expertise qui s'étend sur toute la 
chaîne de mise en œuvre des fluides
Reconnu comme l'un des pionniers du dosage industriel, 
Poly Dispensing Systems accompagne les industriels 
dans le développement et l'optimisation de leurs procé-
dés de fabrication. Son expertise couvre l'ensemble de la 
mise en œuvre des fluides : préparation des matériaux, 
dosage de précision, polymérisation UV et intégration 
sur des cellules automatisées. L'entreprise fournit les 
outils de préparation, de dosage et de séchage du fluide. 

Son approche lui permet de sélectionner la technolo-
gie la mieux adaptée à chaque application, qu'il s'agisse 
de dépôts volumétriques, de microdosage, de jetting 
sans contact ou d'applications robotisées.

Poly Dispensing Systems fait partie du groupe RG  
Distribution, qui réunit des entreprises spécialisées dans 
les équipements d'assemblage industriel et la chimie de 
spécialité. (eg)
https://www.polydispensing.com
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HALL A2 - STAND 329 

Louis Belet repousse les 
limites du perçage de précision

L’usinage de matériaux ultra-durs (céramiques, car-
bures) ou difficiles (métaux précieux, alliages cuivreux) 
se heurte souvent à la barrière thermique et à l'évacua-
tion des copeaux. Louis Bélet SA franchit un cap techno-
logique avec sa nouvelle gamme de forets qui couple la 
dureté extrême du PCD (4 fois supérieure au carbure) à 
un système de lubrification interne haute pression. Cette 
synergie permet une augmentation drastique des para-
mètres de coupe et une extension significative de la du-
rée de vie des outils, tout en garantissant des perçages 
sans bavures dans les alliages les plus complexes 
jusqu’ici impossibles à usiner.

Le développement repose sur une architecture hy-
bride combinant un corps en carbure de tungstène et 
une pointe en diamant polycristallin, matériau reconnu 
pour son exceptionnelle résistance à l'usure. La véritable 
avancée réside dans le perçage au laser de la pointe en 
PCD, qui permet d'intégrer des canaux de lubrification 
internes au plus près de l'arête de coupe. Le fluide est 
ainsi acheminé directement dans la zone critique du 
perçage, où il refroidit efficacement l'outil, facilite l'éva-
cuation des copeaux et améliore la stabilité du processus. 

En optimisant la lubrification au point de coupe, le 
nouvel outil réduit les interruptions de production, amé-
liore la qualité des perçages et augmente sensiblement 
la productivité.

Les premiers essais confirment ces performances :
 � Foret référence 4800H : il permet le perçage de céra-

mique technique (oxyde de zirconium à 1400 HV) 
avec des paramètres d’usinage jusqu’alors inenvisa-
geables. Un foret de diamètre 1.60 permet de percer 
jusqu’à une profondeur de 6 mm à une vitesse de 
coupe de 45 m/min et une avance de 72 mm/min, 
sans aucun débourrage.
 � Foret référence 4600-6H : utilisé pour usiner du 

laiton sans plomb, un foret de diamètre 2.28 a été 
validé à une vitesse de coupe de 250 m/min et une 
vitesse d'avance supérieure à 1000 mm/min, sans 
débourrage ni formation de copeaux enroulés.
D’autres applications sont déjà en production chez des 

clients de Louis Belet dans le saphir et des alliages de 
platine, à leur grande satisfaction.

Une innovation qui confirme une nouvelle fois le sa-
voir-faire de l'entreprise dans le développement d'outils 
coupants de haute précision. (eg)
www.louisbelet.ch/fr/

Ces nouveaux forets PCD à lubrification interne ouvrent des 
perspectives prometteuses dans le secteur médical.
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HALL A2 - STAND 116

Acxys Technologies : expert en traitement de surface par plasma
La technologie plasma à pression atmosphé-
rique consiste à créer un état plasma grâce à 
l’apport d’énergie dans un gaz. L’état plasma 
génère un milieu ionisé, contenant de nom-
breuses espèces fortement réactives, dont 
les propriétés sont exploitées pour le traite-
ment de surface. 

Projeté sur un matériau, le jet de plasma 
modifie sa mouillabilité et sa capacité d'adhé- 
rence temporairement, de quelques heures 
à quelques jours. 

Basée près de Grenoble, Acxys Technolo-
gies propose cette technologie aux fabri-
cants de dispositifs médicaux dans trois cas 
d'application : 
 � l'activation de surface en vue d'opéra-

tions de collage et d'impression. Cette 
technique est particulièrement em-
ployée sur des matières plastiques (PP, 
PE, EPDM, …), des métaux, du verre ou 
sur du silicone, par exemple pour coller 
différents matériaux entre eux.
 � le nettoyage de finition ; le plasma est 

utilisé ici pour éliminer les contamina-
tions des surfaces.
 � le dépôt de couches minces qui 

consiste à injecter un précurseur lors de 

la décharge plasma. Il peut s'agir par 
exemple d'un organosilane, permettant 
d’appliquer une couche de SiOx pour 
ralentir la corrosion sur des métaux ou 
modifier la qualité d’accroche d’une 
surface. 
Acxys Technologies observe une crois-

sance de la demande des fabricants de dis-
positifs médicaux en faveur de ses solutions. 
L'entreprise voit plusieurs raisons à cela. En 
premier lieu, le traitement de surface par 
plasma offre l'immense avantage de ne pas 
utiliser de produits chimiques et d'être non 
contaminant. Autre explication, les équipe-
ments proposés répondent spécifiquement 
aux besoins du secteur médical. Ils sont no-
tamment dotés de buses produisant des jets 
de plasma adaptés au traitement de volumes 
complexes ou étroits comme l'intérieur de 
seringues, les cathéters ou encore les bou-
chons. Enfin, Acxys Technologies dispose 
d'un département R&D dédié qui maîtrise 
par exemple l'optimisation de l'adhérence 
d'un assemblage ou l'application d'un revê-
tement de surface sur des pièces à géométrie 
variée. (eg)
https://www.acxys.com/fr/

Buse rotative pour le traitement plasma de 
bouchons
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HALL A2 - STAND 614

Précise, flexible et compacte
Precitrame Machines présentera à Micronora la K5, un microcentre 
d'usinage compact conçu pour la fabrication de pièces de haute pré-
cision. Notamment destinée au secteur médical, cette machine a été 
conçue pour allier précision, productivité, flexibilité et faible encom-
brement. 

Disponible en versions 4 et 5 axes, la K5 repose sur un concept 
simple : adapter le moyen de production à la dimension des pièces 
à usiner. Sa conception privilégie des masses mobiles réduites et une 
architecture optimisée, permettant d'atteindre une dynamique éle-
vée tout en garantissant une excellente stabilité d'usinage. Cette 
approche se traduit par une grande précision, une répétabilité élevée 

et une consommation 
énergétique maîtrisée.

La K5 répond aux be-
soins des industriels 
confrontés à des géomé-
tries toujours plus com-
plexes et à des exigences 
de qualité de plus en plus 
élevées. Sa polyvalence 
permet de réaliser aussi 
bien des opérations de pro-
totypage que des produc-

tions de petites et moyennes 
séries, tout en assurant des temps de 
cycle compétitifs. (eg)
https://precitrame.com/

Le microcentre d’usinage K5 a été conçu 
pour relever les défis de la microtechnique.
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HALL B2 - STAND 503

Décolletage et usinage de précision
Basée à Veigné (37), HMD 
Précision est spécialisée 
dans la micromécanique 
et la fabrication de pièces 
usinées destinées à des 
secteurs industriels exi-
geants. L'entreprise 
consacre aujourd'hui une 
part importante de son 
activité au marché médi-
cal, en particulier la 
chirurgie et l'orthodontie. 

HMD Précision maîtrise 
à la fois le décolletage de 
haute précision et le tour-
nage-fraisage, avec la ca-
pacité de fournir égale-
ment des sous ensembles 
assemblés. Équipée de 
tours à commande numé-
rique à poupée mobile de 
dernière génération, elle réalise des pièces complexes aux tolérances 
serrées, du prototype à la petite et moyenne série, principalement 
en inox et en titane jusqu’à 20 mm de diamètre.

Certifiée ISO 13485 depuis sa création, HMD Précision garantit une 
gestion rigoureuse de la qualité : traçabilité complète des lots, docu-
mentation exhaustive et contrôles dimensionnels systématiques. 
Elle est dirigée par Hervé Moullé, qui dispose de plus de 20 ans d'ex-
périence en décolletage et mécanique de précision. (eg)
https://www.hmdprecision.com/

HMD Précision est notamment équipée 
de tours à commande numérique de 
dernière génération.
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L’AI Act inaugure une approche réglementaire de l’IA 
fondée sur le risque présenté par les systèmes d'IA 
(en introduisant les systèmes à haut risque, parmi 

lesquels les dispositifs médicaux) et impose des obliga-
tions graduées aux fournisseurs et déployeurs de telles 
IA. Le règlement fixe des exigences juridiques théo-
riques, comme par exemple des exigences de transpa-
rence et de robustesse. 

Mais pour les ingénieurs et les chargés de conformité, 
comment implémenter ces concepts ? C'est là le rôle des 
normes harmonisées, qui traduisent les exigences lé-
gales en spécifications techniques pour permettre aux 
organisations de démontrer leur conformité.

Qu'est-ce qu'une norme harmonisée ?
Une norme harmonisée est une norme européenne éla-
borée par les organismes européens de normalisation 
(principalement le CEN-CENELEC) à la demande de la 
Commission européenne. Une fois sa référence publiée 
au Journal officiel de l'Union européenne, son applica-
tion volontaire confère une présomption de conformité 
aux exigences de l'AI Act qu'elle couvre. Être conforme à 
une norme harmonisée, c’est être présumé conforme à 
l’article de la loi correspondant.

Les normes harmonisées ne sont pas obligatoires. Une 
organisation peut choisir d'utiliser d'autres solutions, 
mais doit être en mesure de démontrer un niveau de 
conformité équivalent.

Les travaux de normalisation en cours
Afin d'accompagner l'entrée en application de l'AI Act, la 
Commission européenne a confié au CEN/CLC JTC 21 un 
mandat visant à élaborer une série de normes harmoni-
sées portant sur :
 ▪ la gouvernance des données ;
 ▪ la gestion des risques ;
 ▪ la qualité des jeux de données ;
 ▪ la gestion de la qualité;
 ▪ la journalisation des événements, 
 ▪ la transparence;
 ▪ la supervision humaine ;
 ▪ la robustesse, 

NORMALISATION

Un levier essentiel de conformité à 
l’AI Act : les normes harmonisées
L'AFNOR lance un appel aux acteurs de terrain pour participer à sa Commission 
de normalisation "Intelligence Artificielle" et contribuer ainsi à la rédaction des 
normes harmonisées européennes destinées à permettre aux fabricants de se 
mettre en conformité avec l'AI Act. 
Anna Médan, chef de projet en normalisation Intelligence Artificielle chez AFNOR Normalisation 

INFO
Les conditions d'adhé-
sion à la Commission de 
normalisation sur l'IA 
reposent sur un barème 
public commun à l'en-
semble des commissions 
de normalisation de 
l'AFNOR.
Pour en savoir plus sur le 
fonctionnement de la 
commission et les 
modalités de participa-
tion, consultez https://
urls.fr/3uluqE.

Anna Médan
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 ▪ la précision, 
 ▪ la cybersécurité.
Ces exigences sont volontairement formulées de ma-

nière générale afin de rester pertinentes malgré l'évolu-
tion rapide des technologies, et les normes harmonisées 
sont rédigées de manière à être applicables à tous les 
types d’IA. Ces normes ont vocation à fournir des mé-
thodes communes, applicables à tous les secteurs d'acti-
vité, tout en restant suffisamment génériques pour ac-
compagner les évolutions rapides des technologies d'IA.

Le 1er projet de norme a été publié en Juillet 2026 :  
EN 18286 – Quality Management System for EU AI Act Re-
gulatory Purposes. D'autres projets devraient suivre :
 ▪ Octobre 2026 : EN 18281 – Evaluation methods for 

accurate computer vision systems ;
 ▪ Décembre 2026 : EN 18228 – AI Risk Management ;
 ▪ Décembre 2026 : EN 18282 – Cybersecurity Specifica-

tions for AI Systems.
Les autres normes sont attendues progressivement 

afin de permettre aux organisations de préparer leur 
conformité avant l'entrée en application des principales 
obligations de l'AI Act en 2027 (2028 pour les dispositifs 
médicaux). L'avancement des travaux peut être suivi sur 
le site du CEN/CENELEC JTC 21 : https://jtc21.eu/. Une 
fois publiées, toutes ces normes figureront en anglais et 
en français sur le site https://www.boutique.afnor.org/.

Rejoignez dès aujourd'hui la Commission 
de normalisation IA de l'AFNOR
L'une des particularités de la normalisation est qu'elle est 
construite par les acteurs du terrain. Entreprises, admi-
nistrations, laboratoires de recherche, associations 
contribuent à la rédaction des normes européennes.

Participer aux travaux permet non seulement d'anti-
ciper les futures exigences techniques, mais aussi de 
faire entendre les besoins de son secteur et d'acquérir 
une compréhension approfondie des attentes réglemen-
taires avant leur publication.

La Commission de normalisation "Intelligence Artifi-
cielle" de l'AFNOR est ouverte à tous les acteurs souhai-
tant contribuer à l'élaboration des normes européennes 
et internationales en matière d'IA. (eg)
https://normalisation.afnor.org/
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Dans le domaine des technologies médicales, l’IA 
intervient aujourd'hui à différents niveaux : le trai-
tement des réclamations, la surveillance après 

commercialisation, la veille réglementaire, la concep-
tion et le développement, la génération de preuves cli-
niques et les solutions de santé connectée. L’opportuni-
té est réelle : analyses plus rapides, signaux détectés plus 
tôt, meilleure exploitation de données fragmentées et 
soutien plus cohérent à des décisions complexes.

Dans une industrie réglementée, l’IA devient utile 
lorsqu’elle améliore la sécurité, la qualité, la conformité 
ou l’efficacité d’une manière qui reste maîtrisée, expli-
cable et responsable. 

Commencer par le problème, et non par 
l'outil
L’une des erreurs les plus faciles à commettre dans 
l’adoption de l’IA consiste à commencer par la technolo-
gie. Une entreprise entend que l’IA peut transformer ses 
opérations, voit ses concurrents l’expérimenter ou 
ressent une pression pour « faire quelque chose avec  
l’IA ». Très vite, un cas d’usage se construit autour de 
l’outil plutôt qu’autour d’un véritable besoin qualité, ré-
glementaire ou business.

Un point de départ pertinent consiste à examiner le 
problème à résoudre. Plusieurs solutions peuvent alors 
être envisagées, comme le montrent les quelques cas de 
figure ci-dessous :
 ▪ Si le routage des réclamations est lent, une automa-
tisation simple peut constituer la réponse appro-
priée.
 ▪ Si les équipes doivent détecter des tendances dans 

de grands volumes de récits de réclamations non 
structurés, le traitement automatique du langage 
naturel ou NLP (Natural Language Processing) peut 
être utile.
 ▪ Si le défi consiste à identifier des signaux faibles 
provenant de multiples sources d’information — par 
exemple les données de réclamations, les dossiers de 
surveillance après commercialisation, les journaux 
de maintenance et les données issues des dispositifs 

— des analyses fondées sur l’IA peuvent être appro-
priées.

 ▪ Si le cas d’usage implique des interventions de santé 
connectée directement auprès des patients, les exi-
gences en matière de gouvernance deviennent en-
core plus élevées.
La séquence de décision devrait donc être la sui- 

vante : d’abord l’énoncé du problème, ensuite l’usage 
prévu, puis le choix de la technologie. 

Cela rend également la discussion sur le retour sur 
investissement plus réaliste. L’IA est utile lorsqu’elle crée 
un impact mesurable sur la qualité, la conformité, la sé-
curité ou l’efficacité. Elle ne l’est pas lorsqu’elle ajoute 
uniquement de la complexité.

Le test de l’adéquation à l’usage prévu 
Une approche "fit-for-purpose" consiste à établir si une 
utilisation spécifique de l’IA est appropriée pour un pro-
cessus précis, dans des conditions définies, avec des 
contrôles adaptés. Cette distinction est essentielle pour 
les fabricants de dispositifs médicaux. Le même outil 
peut être à faible risque dans un contexte et inacceptable 
dans un autre. Un assistant IA utilisé pour résumer de la 
littérature publique dans le cadre d’un premier brouillon 
interne n’est pas comparable à un outil d’IA utilisé pour 
soutenir le tri d’événements indésirables. De même, un 
outil utilisé pour identifier des tendances dans les don-
nées de surveillance après commercialisation n’est pas 
comparable à un outil qui fournit directement des re-
commandations aux patients.

Au lieu de se demander si l’IA est « validée » dans un 
sens générique, la vraie question est de savoir si l’utilisa-
tion de l’IA est suffisamment bonne pour l’usage prévu, 
et si l’organisation peut le démontrer avec des preuves.

Pour les fabricants de dispositifs médicaux, par 
exemple, cette logique devrait sembler familière. Elle est 
proche de la pensée fondée sur les risques déjà utilisée 
dans le système de management de la qualité (SMQ), la 
validation des processus et logiciels, le contrôle des four-
nisseurs et la maîtrise de la conception.

Où l’IA peut-elle créer une réelle valeur ?
L’IA est particulièrement utile lorsque les opérateurs 
économiques sont confrontés à des données volumi-

LES PIÈGES DE L'INTELLIGENCE ARTIFICIELLE

IA : un outil prometteur  
si son impact est maîtrisé
L’Intelligence Artificielle (IA) devient une réalité quotidienne dans 
l’industrie des dispositifs médicaux. Elle nécessite toutefois de choisir 
une solution adaptée à l'usage requis et ne doit pas se substituer à la 
réflexion humaine. Explications avec Kahlity.
Mélodie Kahl, Directrice Générale du cabinet de conseil Kahlity GmbH

Kahlity accompagne 
les industriels de la 
santé vers une IA à 
forte valeur ajoutée, 
maîtrisée et sous 
responsabilité 
humaine.
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neuses, fragmentées ou non structurées. Cela se retrouve 
tout au long du cycle de vie du produit.

Dans les organisations de dispositifs médicaux, quatre 
domaines sont à distinguer :
 ▪ Surveillance après commercialisation : l’IA peut 
aider à classifier, regrouper et détecter plus tôt des 
tendances ou des signaux importants qui peuvent 
être cachés dans les sources d’informations. 
 ▪ Traitement des réclamations : l’IA peut analyser les 
récits de réclamations et signaler de possibles événe-
ments indésirables ou événements à déclarer pour 
revue par une personne formée et qualifiée.
 ▪ CAPA et gestion des déviations : l’IA peut identifier 

des récurrences, des événements similaires ou des 
problèmes systémiques à travers les produits, les 
sites et les processus.
 ▪ Santé connectée : l’IA peut détecter des schémas de 
mauvaise utilisation du dispositif, des problèmes 
d’observance ou des difficultés d’utilisabilité avant 
qu’ils n’apparaissent sous forme de réclamations 
tardives ou d’événements indésirables.
Ces exemples ont un point commun : l’IA rend les ten-

dances plus visibles. Mais rendre visible n’est pas syno-
nyme de décider. 

L’importance de la supervision humaine
De nombreuses discussions sur la gouvernance de l’IA 
reposent sur l’expression "human in the loop". Cependant, 
le simple fait de placer une personne à la fin d’un proces-
sus ne crée pas automatiquement une supervision signi-
ficative. 

Si la personne n’est pas formée, ne comprend pas les 
limites de l’IA, n’a pas le temps de revoir correctement, 
n’a pas l’autorité pour remettre en question le résultat ou 
ne documente pas son raisonnement, le contrôle reste 
faible.

Les entreprises dans l’industrie de dispositifs médi-
caux doivent définir la boucle de supervision :
 ▪ Qui revoit le résultat de l’IA ? 
 ▪ Que faut-il exactement vérifier ? 
 ▪ Quand l’examinateur peut-il écarter la recomman-

dation de l’IA ? 
 ▪ Quand le cas doit-il être escaladé ? 
 ▪ Comment la revue est-elle documentée ?
C’est ici que la responsabilité devient concrète. L’IA 

peut soutenir la classification des réclamations, mais 
une personne qualifiée reste responsable des décisions 
de reportabilité. 

L’objectif est de rendre le travail soutenu par l’IA dé-
fendable, auditable et digne de confiance. 

L’IA comme accélérateur d’apprentissage
L’un des risques les plus sous-estimés de l’adoption de 
l’IA concerne son effet sur les compétences humaines. 
L’IA peut supprimer des tâches répétitives et donner aux 
experts davantage de temps pour le jugement, l’échange 
critique, et l’amélioration. C’est une opportunité ma-
jeure. Mais une IA mal mise en œuvre peut aussi créer 
une dépendance excessive, un biais d’automatisation et 
une perte de compétences.

Le biais d’automatisation apparaît lorsque les utilisa-
teurs supposent que le système est correct parce qu’il est 
rapide, confiant ou cohérent. Avec le temps, les équipes 
peuvent cesser de remettre les résultats en question. 

Dans un environnement réglementé, cela peut affaiblir 
la qualité des décisions.

Il existe également un risque à plus long terme pour 
les talents. Si les collaborateurs juniors s’appuient forte-
ment sur l’IA avant de développer leur jugement profes-
sionnel, ils risquent de ne jamais construire pleinement 
les compétences nécessaires pour devenir des experts 
seniors. L’expertise qualité, réglementaire, clinique et 
d’ingénierie se développe par la pratique, le questionne-
ment, la revue et l’expérience. L’IA ne devrait pas suppri-
mer ces boucles d’apprentissage.

La vraie question n’est pas de savoir si l’IA donne des 
réponses plus rapides. C’est de savoir si elle aide les per-
sonnes à poser de meilleures questions. Bien utilisée, l’IA 
crée de l’espace pour renforcer le jugement, accélérer 
l’apprentissage et mieux partager les connaissances. Mal 
utilisée, elle ne fait qu’automatiser les habitudes exis-
tantes et présente le risque d’affaiblir rapidement l’ex-
pertise.

Une gouvernance qui permet l’adoption
Les attentes réglementaires et normatives évoluent. Le 
règlement européen sur l’IA, l’ISO/IEC 42001, les évolu-
tions à venir de la norme ISO 9001 autour de la digitali-
sation, ainsi que les bonnes pratiques FDA et IMDRF en 
« Machine Learning », pointent tous dans une direction 
similaire : l’utilisation de l’IA doit être fondée sur les 
risques, maîtrisée, documentée, surveillée et soutenue 
par une supervision humaine. Un cadre de gouvernance 
pragmatique répond à ces éléments dès le départ. 

Au minimum, un cas d’usage d’IA devrait contenir un 
usage prévu documenté, des utilisateurs et un périmètre 
de processus définis, des contrôles des données et des 
risques, une évaluation de performance proportionnée 
au risque, des règles de supervision humaine, des indi-
cateurs de suivi, des déclencheurs de changements, et 
une piste d’audit.

Cela ne signifie pas que chaque cas d’usage d’IA  
nécessite le même niveau de contrôle. La proportionna-
lité est essentielle. Mais la méthode doit toujours être 
explicite.

Un premier pas simple : le filtre des cas 
d’usage IA
Une première étape pratique consiste à créer un filtre 
simple des cas d’usage IA avant d’investir dans des outils 
ou des pilotes. Pour chaque utilisation proposée de l’IA, 
il convient de vous demander :
 ▪ Quel problème cherchons-nous à résoudre ?
 ▪ Pourquoi l’IA est-elle la bonne solution?
 ▪ Quelle valeur mesurable attendons-nous ?
 ▪ Qu’est-ce qui pourrait mal se passer ?
 ▪ Qui reste responsable ?
Ce court exercice aide les équipes à éviter le piège de « 

l’IA à la recherche d’un problème ». Il redirige l’attention 
vers des cas d’usage qui sont utiles, réalistes et maîtri-
sables.

L’avenir de l’IA dans les dispositifs médicaux ne sera 
pas défini par la technologie la plus impressionnante. Il 
sera défini par les organisations qui posent de meilleures 
questions, maintiennent la responsabilité humaine et 
transforment l’IA d’un outil prometteur en une capacité 
digne de confiance. (eg)
www.kahlity.com

S’en remettre entière-
ment à l’IA sans  
garder son libre  
arbitre présente le 
risque d’affaiblir rapi-
dement l’expertise.
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Lorsqu’elle est intégrée à un dispositif médical (DM), 
l’intelligence artificielle (IA) ne peut être évaluée 
sur ses seules performances statistiques. Sa confor-

mité repose sur un ensemble de preuves plus diverses, 
qui doit être construit tout au long du cycle de vie du 
produit. Elles concernent la qualité des données, la maî-
trise des risques, la robustesse, l’interprétation des résul-
tats, la transparence et le suivi après commercialisation.

Dans ce contexte, la validation d’une IA médicale est 
à la fois un enjeu réglementaire et stratégique. Elle 
conditionne la confiance des professionnels de santé, la 
maîtrise du risque fabricant et la capacité à accéder au 
marché européen.

Une IA médicale reste un dispositif 
médical
Un logiciel fondé sur l’intelligence artificielle relève du 
règlement européen sur les dispositifs médicaux dès lors 
que sa revendication est médicale. À ce titre, il est sou-
mis au règlement (UE) 2017/745.

Le fabricant doit définir l’usage prévu du dispositif, 
démontrer ses performances, gérer les risques et consti-
tuer une documentation adaptée avant l’obtention du 
marquage CE. Cette démarche ne s’arrête pas à la mise 
sur le marché. Les performances d’un modèle pouvant 

évoluer dans le temps, toute modification de l’algo-
rithme, des données ou du domaine d’utilisation doit 
être surveillée, maîtrisée et documentée.

L’AI Act : anticiper les futures exigences
L’AI Act complète progressivement le cadre existant, en 
apportant des éléments de démonstration plus précis sur 
les aspects liés aux risques de l’IA. En particulier, les obli-
gations concernant les IA à haut risque qui sont inté-
grées dans des DM entreront pleinement en vigueur le 
2 août 2028. La démonstration de conformité attendue 
doit être construite dès la conception du produit puis 
maintenue dans le temps.

Les exigences futures concernent notamment la ges-
tion des risques, la gouvernance et la traçabilité des don-
nées, la supervision humaine, l’exactitude, la robustesse, 
la cybersécurité ainsi que les méthodes de validation et 
de surveillance après mise sur le marché. 

Les DM intégrant de l’IA restent des produits inno-
vants, pour lesquels les attentes des organismes notifiés 
continuent de se structurer. Pour autant, cela ne réduit 
pas la responsabilité du fabricant. L’enjeu pour lui est de 
démontrer la conformité du dispositif non seulement 
aux exigences actuelles, mais aussi à celles qui se ren-
forcent progressivement dont l’AI Act.

RÉGLEMENTATION

Valider une IA médicale : construire 
la démonstration de conformité  
La validation d’une IA médicale est une démonstration à construire tout au long du 
cycle de vie d'un produit, comme nous l'explique le groupe KYomed INNOV-CEISO,  
dédié à l'accompagnement réglementaire, qualité et clinique des fabricants. 
Camille Durochat de KYomed INNOV-CEISO
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INFO
Le groupe KYomed 
INNOV – CEISO est une 
CRO française, spéciali-
sée dans l‘accompagne-
ment des fabricants de 
dispositifs médicaux, de 
l’idéation à la post-com-
mercialisation. Sa 
mission consiste à 
simplifier, accélérer et 
sécuriser l’accès au 
marché grâce à une 
expertise intégrée en 
clinique, affaires régle-
mentaires, qualité, 
formation et intelligence 
artificielle.
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Cette approche nécessite de combiner plusieurs ex-
pertises : réglementation des DM, documentation tech-
nique, stratégie clinique, analyse des risques logiciels et 
méthodes de validation propres aux modèles d’IA. La 
valeur réside dans la capacité à articuler ces dimensions 
au sein d’une stratégie cohérente.

Aller au-delà de la performance 
statistique
La validation d’un modèle d’IA repose d’abord sur l’éva-
luation statistique de ses performances. Elle doit aussi 
intégrer la qualité, la représentativité et la traçabilité des 
données utilisées, ainsi que l’analyse des biais suscep-
tibles d’influencer le résultat clinique.

Cependant, ces éléments ne suffisent pas à caractéri-
ser entièrement le comportement du modèle. Ils doivent 
être complétés par des évaluations de robustesse et d’ex-
plicabilité (liés aux exigences de transparence), desti-
nées à vérifier que l’IA reste fiable dans son environne-
ment réel et prévisible d’utilisation.

La robustesse consiste à déterminer si le système 
conserve un comportement acceptable lorsque les 
conditions d’emploi varient. Pour un outil d’analyse 
d’images, il peut s’agir de changements de luminosité, 
de bruit numérique, de flou ou de défauts de capteur. Ces 
types de perturbations doivent être identifiés, quantifiés 
puis intégrés au plan de validation.

Les méthodes formelles permettent d’explorer mathé-
matiquement un domaine de variations défini et d’ana-
lyser, sur l’ensemble des cas couverts par ce domaine, la 
stabilité du modèle face à ces perturbations. À l’inverse, 
une évaluation statistique classique repose sur un 
échantillon de points et ne permet d’observer qu’une 
partie des comportements de l’IA dans l’espace des pos-
sibles.

L’analyse des facteurs influençant les résultats consti-
tue un autre niveau d’évaluation. Elle vise à vérifier que 
les décisions du modèle reposent sur des informations 
pertinentes et non sur des artefacts, des biais ou des cor-
rélations sans signification clinique. Le niveau d’expli-
cabilité attendu dépend du risque associé au dispositif 
et des besoins de l’utilisateur, notamment afin de per-
mettre au professionnel de santé de conserver un regard 
critique sur le résultat proposé.

Pour les fabricants, l’objectif n’est donc pas unique-
ment de produire un dossier conforme, mais de 
construire une stratégie de démonstration cohérente et 
défendable, reliant les choix de conception et de valida-
tion à l’usage clinique revendiqué, et ce dans la durée.

Maintenir la validation après la mise sur 
le marché
La validation d’un DM intégrant de l’IA ne s’achève pas 
avec l’obtention du marquage CE. Le fabricant doit suivre 
les performances du système, détecter les dérives, ana-
lyser les incidents, maîtriser les versions du modèle et 
démontrer que les évolutions observées restent compa-
tibles avec l’usage prévu.

Toute modification importante des données, de l’algo-
rithme ou de l’usage doit conduire à réévaluer les risques 
et la validation en actualisant la démonstration de 
conformité à partir des résultats observés en conditions 
réelles d’utilisation. (eg)
https://kyomed-ceiso.com

A RETENIR !
Les fabricants de dispo-
sitifs médicaux doivent 
constituer et maintenir 
la démonstration de la 
validité de leur IA tout au 
long du cycle de vie du 
produit. L’enjeu consiste 
à évaluer les modèles 
d’IA de manière appro-
fondie, notamment sur 
leur robustesse, l’inter-
prétation de leurs 
résultats et leur impact 
clinique. Ce processus de 
validation est une 
condition essentielle 
pour proposer une IA 
conforme, transparente, 
performante et accep-
table par les utilisateurs 
en santé.
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Les ingénieurs et les chercheurs travaillent chaque 
jour à faire progresser les technologies médicales 
en mettant au point des solutions innovantes pour 

le diagnostic, les essais et les traitements. La modélisa-
tion et la simulation numériques (M&S) jouent un rôle 
croissant dans le développement de ces solutions et sont 

encouragées par la FDA (Food and Drug Administration) 
pour l'évaluation de la sécurité et la prévision des résul-
tats cliniques.

Grâce à la simulation, les équipes d'ingénierie peuvent 
étudier le comportement d'un dispositif avant de créer 
des prototypes physiques, ce qui permet d'identifier les 
risques potentiels, d'explorer différentes options de 
conception et de prendre des décisions plus éclairées 
dès les premières phases de développement. La simula-
tion est particulièrement précieuse dans le cas d’appli-
cations spécifiques à chaque patient, pour lesquelles les 
tests physiques peuvent s'avérer longs et coûteux. En 
complément des approches traditionnelles, la simula-
tion, dont l’intégration aux processus de développement 
est de plus en plus importante, peut être combinée à des 
technologies émergentes comme l’IA.

Comprendre les risques thermiques
Les effets thermiques illustrent bien la manière dont la 
simulation peut être utilisée pour évaluer la sécurité des 
dispositifs médicaux. En effet, dans de nombreux cas, 
les champs électromagnétiques qui interagissent avec 
les tissus biologiques peuvent générer de la chaleur, la-
quelle doit être soigneusement évaluée afin d’éviter tout 
risque de dommages. Par exemple, dans des procédures 
telles que l’ablation par radiofréquence, l’échauffement 
est intentionnel et doit être maîtrisé. Dans d’autres cas, 
comme lors d’examens d’IRM (Imagerie par Résonance 
Magnétique), les implants peuvent subir un échauffe-
ment indésirable qui doit également être pris en compte.

Ces situations impliquent plusieurs effets physiques 
interdépendants. Les champs électromagnétiques, le 
transfert thermique et les propriétés des tissus intera-
gissent les uns avec les autres, ce qui rend la probléma-
tique difficile à étudier uniquement par des essais. La 
simulation aide les ingénieurs à analyser ces interac-
tions de manière contrôlée dans de nombreux scénarios. 
Grâce au logiciel COMSOL Multiphysics, ils peuvent 

modéliser ces effets et mieux comprendre comment 
un dispositif réagira en conditions réelles.

Certains indicateurs comme le CEM43 (Cumula-
tive Equivalent Minutes at 43 °C), utilisé pour calculer 
une dose thermique à visée thérapeutique, consi-

EFFETS THERMIQUES

Concevoir un dispositif médical 
grâce à la simulation et à l'IA
La simulation multiphysique peut être utilisée dans la conception de dispositifs 
médicaux pour prévoir leur comportement et anticiper d’éventuels risques, tels que des 
effets thermiques indésirables susceptibles de nuire aux patients. La combinaison 
d'outils de simulation, comme le logiciel Multiphysics de Comsol, à des outils 
d'intelligence artificielle (IA) peut par ailleurs contribuer à rationaliser les processus.

Augmentation de la température des tissus 
biologiques autour d’un implant passif 

conducteur due à l’échauffement par ra-
diofréquence pendant une IRM.

Source : COMSOL
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dèrent à la fois la température et la durée d’exposition, 
et servent généralement à estimer les risques potentiels 
de lésions tissulaires. L'intégration de ces paramètres 
dans une simulation permet de mieux comprendre com-
ment les prévisions se traduisent en risques potentiels. 
Par exemple, lors de la modélisation d'implants rachi-
diens dans un environnement d’IRM, les résultats de 
simulation peuvent montrer que les champs RF (ra-
diofréquences) peuvent se concentrer localement à 
proximité de composants conducteurs comme les tiges 
et les vis. Ce qui pourrait entraîner une augmentation de 
la température dans les tissus environnants. Avec un 
logiciel de simulation tel que COMSOL Multiphysics, il 
est non seulement possible de visualiser ces effets, mais 
aussi de les quantifier à l'aide de métriques telles que le 
CEM43. Ainsi les ingénieurs peuvent prendre des déci-
sions de conception plus avisées. 

Étendre les flux de travail de simulation 
grâce à l'IA
Dans COMSOL Multiphysics, la fenêtre Chatbot permet 
de connecter directement le logiciel à de grands modèles 
de langage comme OpenAI GPT, Google Gemini, 
DeepSeek, ou à des solutions sur site. Grâce à l'intégra-
tion complète de cette fonctionnalité d'IA dans l'environ-

INFO
COMSOL Multiphysics et 
COMSOL Desktop sont 
des marques déposées 
de COMSOL AB. Quant à 
DeepSeek, Google 
Gemini et OpenAI, ce 
sont respectivement des 
marques déposées de : 
Delson Group Inc., 
Google LLC et OpenAI 
OpCo, LLC.

nement COMSOL Desktop, il n'est pas nécessaire de jon-
gler entre différents outils externes.

La fenêtre Chatbot peut être utilisée pour diverses 
tâches, qu’il s’agisse de faciliter l’implémentation de 
fonctionnalités dans le modèle de simulation ou d’obte-
nir des réponses à des questions portant sur COMSOL 
Multiphysics, tout en aidant à relever des défis spéci-
fiques en modélisation. Par exemple, lors de la résolu-
tion de problèmes complexes, tels que l’implémentation 
de calculs comme celui du CEM43, la fenêtre Chatbot 
peut suggérer des formules ou aider à structurer les ex-
pressions requises. 

Les suggestions générées par l’IA doivent être vérifiées 
au cours du processus de modélisation. Toutefois, 
lorsque les méthodes assistées par IA sont soigneuse-
ment mises en œuvre et combinées à la simulation, elles 
peuvent considérablement simplifier les tâches de mo-
délisation complexes et réduire le temps de configura-
tion. Cela permet aux équipes d’ingénierie de se focaliser 
sur l'interprétation des résultats et de peaufiner les 
conceptions. 

Cette approche peut également accélérer le dévelop-
pement et favoriser la prise de décisions plus pertinentes, 
tout en continuant d’assurer la sécurité ou les perfor-
mances des dispositifs. (eg)
www.comsol.fr
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La norme NF EN 62366-1:2015+A1:2020 définit l’ap-
titude à l’utilisation (ou usability) des dispositifs 
médicaux (DM) comme la propriété de l’interface 

utilisateur à permettre une utilisation efficace, sûre, et 
satisfaisante par les usagers cibles dans l’environnement 
d’utilisation prévu. Harmonisée au titre du Règlement 
(UE) 2017/745 relatif aux DM (ou MDR), son application 
présume la conformité du DM à certaines des exigences 
réglementaires de sécurité, de performance, et de sur-
veillance post-commercialisation.

Un des nouveaux défis en matière d’évaluation de l’ap-
titude à l’utilisation est la prise en compte de l’embar-
quement d’algorithmes d’intelligence artificielle (IA) 
dans les logiciels DM. L’IA peut impacter les processus 
cognitifs de l’utilisateur, son niveau de confiance ou sa 
capacité de compréhension du système. Ces modifica-
tions comportementales peuvent, en retour, affecter les 
performances du logiciel DM et sa sécurité d’utilisation. 

À la suite de l’analyse de l’impact de l’IA sur l’aptitude 
à l’utilisation, une enquête de terrain menée auprès des 

STRUCTURER SA DÉMARCHE

Evaluer l'aptitude à l'utilisation des 
logiciels de DM intégrant l'IA
Encadrés par leur responsable pédagogique Julie Follet, des étudiants en Master 
"Ingénierie de la Santé" de l'UTC ont mené, en collaboration avec Twinsight Medical, une 
étude destinée à mettre au point le premier outil d'évaluation de l'aptitude à l'utilisation 
des logiciels de dispositifs médicaux intégrant l'intelligence artificielle. 
Maria Gambie, Mohammed Naji, Lyam Patte,  Fatima-Zahra Zimar, Julie Follet (UTC), Meghan McFadden (Twinsight Medical)

So
ur

ce
 : U

TC

INFO
Ce travail s’inscrit dans 
le cadre du Master 
Ingénierie de la Santé, 
Parcours Dispositifs 
Médicaux et Affaires 
Règlementaires (DMAR), 
de l’Université de Tech-
nologie de Compiègne.

A – Cartographie des start-up françaises étudiées produisant des logiciels DM avec IA

B – Développement d’une check-list de mise en conformité du processus d’évaluation
de l’aptitude à l’utilisationdes DM logiciels avec IA

* Règlements (UE) 2017/745 (MDR) et 2024/1689 (AI Act). Normes NF EN 62366-1:2015 +  A1 : 2020 et NF  ISO/IEC 23894:2024
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start-up françaises développant des logiciels DM avec IA 
a révélé une complexité d’interprétation des exigences 
réglementaires, un manque de ressources expertes, des 
difficultés à recruter des utilisateurs représentatifs des 
usagers cibles, et une absence de méthode standardisée 
pour évaluer l’aptitude à l’utilisation de ces logiciels. 

Hiérarchiser les actions de mise en 
conformité
L’objectif de l'étude menée ici est de proposer le premier 
outil dédié à la structuration de ces démarches. Cet outil 
se présente sous la forme d’une checklist des exigences 
à respecter avec son mode d’emploi, un glossaire définis-
sant les termes utilisés, une FAQ pour déterminer le 
champ d’application, et un tableau de bord pour suivre 
l’avancement de la mise en conformité aux exigences. 
L’absence de guide pour la conception du dossier tech-
nique est un des besoins recensés. En réponse, la 
checklist contient une colonne suggérant des modes de 
preuves de la conformité aux exigences.  

Cette checklist est construite sur les besoins exprimés 
par les start-up et recueillis lors de l’enquête, dont les 
référentiels réglementaires et normatifs à cibler : le MDR 
et le Règlement (UE) 2024/1689 relatif à l’IA (ou AI Act), 
ainsi que les normes NF EN 62366-1:2015+A1:2020 et NF 
ISO/IEC 23894:2024 (recommandations relatives au ma-
nagement du risque des technologies d’IA). 

La force de cette approche réside dans la priorisation 
des actions de mise en conformité. Un système de pon-
dération du risque est appliqué à chaque exigence iden-
tifiée. Il repose sur 4 critères permettant d’évaluer : l’im-
pact du non-respect d’une exigence sur la sécurité 
d’usage, la compréhension des sorties de données de l’IA, 
la supervision humaine, et la conformité à l’AI Act et à la 
norme NF ISO/IEC 23894:2024. Ce système de pondéra-
tion tient compte du profil du DM évalué, déterminé par 
l’usager selon 3 critères : la classification du DM selon le 
MDR, le niveau d’autonomie du système d’IA dans la 
prise de décision, et l’impact de l’IA dans la sécurité du 
dispositif. Un score de risque est alors automatiquement 
calculé pour chaque exigence, traduite en niveau d'im-
portance (exigence allégée, standard, ou prioritaire) qui 
permettra de guider la mise en conformité et d’orienter 
les ressources sur les exigences les plus critiques. 

Cet outil vise à faciliter l’appropriation par les entre-
prises des exigences réglementaires applicables à l’apti-
tude à l’utilisation des logiciels DM avec IA, ainsi que la 
validation de leurs produits avec agilité, simplicité, et 
rapidité. Cette initiative comble l’absence de guide struc-
turé dans ce domaine et vise à favoriser le développe-
ment de logiciels DM avec IA de manière sûre et 
conforme, améliorer la qualité de conception, et renfor-
cer la confiance des utilisateurs dans ces dispositifs.   eg
https://travaux.master.utc.fr/formations-master/
ingenierie-de-la-sante/ids299

INFO
La checklist et sa présen-
tation complète sont 
librement accessibles via 
https://urls.fr/mPvjB0. 
Elles sont disponibles 
sous deux formats 
complémentaires : une 
version Excel téléchar-
geable en local, et une 
version full web, cha-
cune répondant à des 
usages exprimés par les 
entreprises.
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L'intelligence artificielle (IA) s'impose progressive-
ment dans tous les secteurs d'activité. Si elle est 
souvent associée à l'automatisation ou à la produc-

tivité, son potentiel va bien au-delà. Utilisée avec discer-
nement, elle devient un véritable outil au service de la 
qualité, de l'amélioration continue et de la performance 
des organisations. La société suisse Ariaq, centre de for-
mation et de conseil en matière de qualité et de perfor-
mance, est convaincue que l'IA ne remplace ni les com-
pétences humaines ni l'expertise métier mais qu'elle les 
complète, en apportant des capacités d'analyse, de trai-
tement des données et d'aide à la décision qui permettent 
aux professionnels de se concentrer sur les activités à 
forte valeur ajoutée.

L'IA au service de la qualité
Les métiers de la qualité évoluent. Les professionnels 
doivent aujourd'hui gérer des volumes de données tou-
jours plus importants, répondre à des exigences régle-
mentaires croissantes et accompagner des organisations 
en constante transformation. Dans ce contexte, l'IA offre 
de nombreuses perspectives : 
 ▪ accélérer l'analyse des données qualité,
 ▪ faciliter la gestion documentaire et la recherche 

d'informations,
 ▪ identifier plus rapidement les écarts et les ten-

dances,
 ▪ assister la préparation des audits et des revues de 
processus,
 ▪ optimiser le pilotage des actions d'amélioration 

continue.
L'objectif n'est pas de remplacer l'expert qualité, mais 

de lui fournir des outils lui permettant d'être plus effi-
cace, plus réactif et davantage orienté vers l'analyse et la 
création de valeur.

Une technologie qui nécessite de 
nouvelles compétences
Comme toute innovation, l'intelligence artificielle sou-
lève également de nombreuses questions : confidentia-
lité des données, fiabilité des résultats, gouvernance, 
éthique ou encore responsabilité des décisions.

Pour en tirer pleinement parti, les organisations 
doivent développer une véritable culture de l'IA. Com-
prendre son fonctionnement, savoir identifier les cas 
d'usage pertinents et apprendre à utiliser les bons outils 

FORMATION

L'IA : un levier pour renforcer 
sa démarche qualité
Centre de formation et de conseil en qualité, Ariaq lance une formation dédiée à 
l'intelligence artificielle. Mis au service de l'expertise des professionnels, cet outil peut 
en effet se révéler un atout intéressant pour consolider leur démarche qualité. 

deviennent aujourd'hui des compétences essentielles. 
C'est dans cette perspective qu'Ariaq accompagne les 
professionnels afin de leur permettre d'intégrer l'IA de 
manière responsable, pragmatique et adaptée à leurs 
enjeux métiers. 

Se former à l'utilisation de l'IA
Afin d'aider les professionnels à tirer pleinement parti 
de ces nouvelles technologies, Ariaq lance une nouvelle 
formation dédiée à l'intelligence artificielle.

Cette formation leur permettra de :
 ▪ comprendre les fondamentaux de l'IA générative ;
 ▪ découvrir les principaux outils et leurs usages ;
 ▪ identifier des applications concrètes dans 
leur activité ;
 ▪ intégrer l'IA dans une démarche qualité 

et d'amélioration continue ;
 ▪ adopter les bonnes pratiques en matière 

de confidentialité, d'éthique et de
 ▪ gouvernance.
Une première session a eu lieu le 

25 août mais d'autres devraient suivre. (eg)
www.ariaq.ch

Retour sur l'Afterwork IA d'Ariaq
Le 18 juin dernier, Ariaq a organisé un afterwork consacré aux applica-
tions de l'intelligence artificielle en entreprise, en partenariat avec 
JobWatch et Avanteam. Parmi les sujets abordés, citons : 
 ▪ les opportunités offertes par l'IA pour améliorer la performance 

des entreprises et accompagner leur transformation,
 ▪ une analyse des applications de l'IA dans le secteur horloger,
 ▪ une démonstration interactive d'un système de management de la 

qualité (QMS) enrichi par l'IA.
Plusieurs cas d'usage présentés ont démontré comment l'IA peut 
simplifier le quotidien des professionnels de la qualité :
 ▪ Capture intelligente des données pour automatiser la collecte et 
fiabiliser les informations,
 ▪ Recherche d'informations en langage naturel afin d'accéder rapide-
ment aux procédures et documents,
 ▪ Résolution d'incidents pour accompagner l'analyse des non-confor-
mités et faciliter la mise en œuvre des actions correctives.

INFO

FOCUS INTELLIGENCE ARTIFICIELLE
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RECHERCHE ET ÉTUDES CLINIQUES PRESTATIONS DE SERVICES

Dans son guide publié en 2021, la Haute Autorité de 
Santé (HAS) classe le design de ZELEN parmi les 
études expérimentales, au même titre que les es-

sais adaptatifs, en cluster ou en cross-over, et le décrit 
comme particulièrement adapté à la chirurgie, aux 
études interventionnelles et aux investigations sur dis-
positifs médicaux. 

La méthode, proposée initialement par le biostatisti-
cien Marvin ZELEN à la fin des années 1970, repose sur 
un principe inversé par rapport à l'essai contrôlé rando-
misé classique : la randomisation a lieu avant le recueil 
du consentement éclairé complet et non après celui-ci 
comme à l'accoutumée.

La HAS distingue trois variantes, qui partagent ce 
principe mais diffèrent par le niveau d'information  
donné au patient avant la randomisation : dans le cas 1, 
aucune information spécifique n’est délivrée avant la 
randomisation ; après celle-ci, le groupe contrôle reçoit 
les soins habituels, tandis que les patients du groupe 
intervention sont informés et invités à consentir. Dans 
le cas 2 (consentement modifié), une information par-
tielle est fournie avant la randomisation ; les patients du 
groupe intervention sont ensuite informés et ont la pos-
sibilité de choisir leur groupe. Enfin, le cas 3, (le double 
consentement) prévoit une information partielle et un 
premier consentement au suivi avant la randomisation, 
puis un second consentement spécifique pour les pa-
tients affectés au groupe intervention. 

Deux étapes de consentement
Le Cas 3, dit double consentement ou design modifié en 
deux étapes, est le plus éthiquement défendable et 
constitue l'objet de cet article. Son fonctionnement est 
le suivant (cf Figure ci-contre) : tous les patients éligibles 
reçoivent une information initiale et signent un premier 
consentement portant sur leur participation à une étude 
de suivi et la collecte de données. Ils ne sont pas infor-
més de l'existence d'un bras expérimental, ni du fait 
qu'une randomisation est en cours. Après ce tirage au 
sort, les patients du groupe contrôle poursuivent leur 
prise en charge habituelle, conformément à ce qui leur 
a été présenté dès le départ. Les patients du groupe  

intervention sont informés de l'existence du traitement 
expérimental et invités à donner un second consente-
ment spécifique. En cas de refus, ils bénéficient du 
même suivi que le groupe contrôle. Ce point statistique 
est central : ces patients ayant émis un refus restent in-
tégrés au groupe intervention pour l'analyse en intention 
de traiter.  Ces refus doivent être conservés dans l’analyse 
en intention de traiter. Ils reflètent la réalité d’implé-
mentation du dispositif, tout en pouvant diluer l’effet 
observé.  

Une méthodologie peu appliquée en 
France
La HAS écrivait en 2021 : ce design est très peu utilisé en 
France. Une exploration de la base de données publique 
Aggregate Analysis de ClinicalTrials.gov (AACT), réalisée 
en mai 2026, confirme ce constat qui peut tout de même 
être nuancé. Une recherche structurée dans les champs 
renseignés d’AACT a identifié 132 essais mondiaux uti-
lisant ou ayant utilisé ce design ou ses déclinaisons mo-
dernes, dont 36 en France (seulement 8 depuis 2021). 

Ces chiffres sous-estiment probablement la réalité : la 
méthode pourrait en effet ne pas être spécifiquement 
mentionné sur la plateforme. Sur PubMed, le terme  

"ZELEN" apparaît dans le titre ou le résumé de seulement 
trois publications françaises depuis 2021, toutes hors du 
champ des dispositifs médicaux. La méthode reste donc 
très peu documentée.

Une manière de contourner les 
problèmes spécifiques à certains DM
Ces données illustrent l'ampleur de l'opportunité. Au- 
delà des avantages clairement identifiés par la HAS dans 
son guide méthodologique, le design de ZELEN modifié 
en deux étapes répond en effet à des biais structurels que 
l'essai contrôlé randomisé classique ne résout pas faci-
lement dans le contexte des investigations de dispositifs 
médicaux. 

Le premier de ces biais est celui de déception : informé 
des deux bras avant la randomisation, le patient orienté 
vers le groupe contrôle alors qu'il attendait un dispositif 

UN DESIGN D'ÉTUDE ADAPTÉ SPÉCIFIQUEMENT AU DM

La randomisation de ZELEN, 
méthodologie reconnue par la HAS
L'AFCROs nous présente ici l'intérêt de la méthode de ZELEN en réponse 
aux biais et risques que les investigations cliniques de dispositifs 
médicaux rencontrent structurellement. Peu utilisée en France à ce jour, 
elle mérite néanmoins que les promoteurs s'y intéressent de près.
Laura Borges du groupe AFCROs-DM

Laura Borges
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innovant peut modifier son comportement, la déception 
biaisant ses réponses sur la qualité de vie ou la douleur, 
et quitter l'étude prématurément, induisant un risque 
d’attrition. Ce phénomène est amplifié par des commu-
nautés de patients souvent très informées et actives sur 
les réseaux sociaux et en attente de solutions innovantes. 
Le second avantage majeur de cette méthode est propre 
aux dispositifs médicaux : l'impossibilité fréquente de 
mettre en place un dispositif placebo. Contrairement 
aux médicaments, de nombreux dispositifs actifs, im-
plants ou systèmes connectés ne peuvent pas être neu-
tralisés sans révéler leur existence au patient. Le design 
de ZELEN contourne ce problème structurellement : le 
groupe contrôle ignore l'existence du bras expérimental 
et ne peut donc pas être déçu de son bras d’attribution. 
La méthode est enfin particulièrement adaptée aux 
études pragmatiques, centrées sur des critères subjectifs 
rapportés par les patients, en l'absence de traitement de 
référence établi.

Un design qui se prépare bien en amont
Choisir ce design requiert néanmoins une préparation 
tant sur le plan méthodologique qu’opérationnel. 

Sur le premier plan, le taux de refus au second consen-
tement doit être intégré dans le calcul du nombre de 
sujets nécessaires, au risque de réduire la puissance de 
l'étude. Par ailleurs, une analyse en intention de traiter 
(ITT) et des analyses de sensibilité semblent incontour-
nables. Une vigilance à prévoir concerne le titre de l'essai 
qui ne peut pas mentionner l'intervention expérimen-
tale, ce qui rend la formulation classique, incompatible 
avec ce design.

Sur le plan opérationnel, la confidentialité doit être 
maintenue tout au long de l'étude : tout partage sur les 
réseaux sociaux ou au sein des associations de patients, 
toute communication des sites investigateurs, peut dé-
voiler l'existence du bras expérimental au groupe 
contrôle. La justification éthique auprès des équipes 
investigatrices quant à elle, demande souvent un effort 
pédagogique plus important. La dérogation à l’informa-
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Quelques facteurs de réussite
Le succès de la méthode de ZELEN dépend de plusieurs facteurs, 
comme l'a démontré l'expérience de terrain. 
La formation des équipes investigatrices est tout d'abord détermi-
nante. Des supports pédagogiques (comme des vidéos de présenta-
tion ou des FAQ) accessibles à la demande se révèlent efficaces en 
complément des formations initiales et ponctuelles, pour ancrer la 
compréhension d'un design inhabituel. 
La gestion des refus au second consentement doit être préparée 
dès la conception du protocole, avec une procédure documentée 
pour collecter les motifs et alimenter les analyses de sensibilité. 
Deux scénarios méritent une préparation spécifique (type docu-
ments explicatifs) afin de préserver la confiance des patients : le 
patient du groupe contrôle qui découvrirait l'existence du bras 
expérimental en cours d'étude, et, à la fin d'étude, lors de la diffu-
sion des résultats, moment où le groupe contrôle doit être informé 
de la nature réelle de l'essai auquel il a participé.

INFO

tion pré-randomisation doit également être approuvée 
par le Comité de Protection des Personnes, et cela  
demande une justification de la nécessité scientifique 
d’une telle démarche et du caractère proportionné de 
l’information différée. Enfin, une traçabilité spécifique 
est attendue dans l’EDC (Saisie électronique de données), 
avec la possibilité de documenter 2 étapes d’information 
et de consentement, et une logistique documentaire et 
matérielle (double consentement, kits patient, matériel 
de communication) est à prévoir.

Une réelle opportunité de renforcer la 
qualité des données produites
Pour conclure, la méthode de ZELEN modifiée en deux 
étapes n'est ni une curiosité méthodologique, ni un arti-
fice pour contourner les exigences éthiques. C'est une 
réponse construite à des biais et risques réels que les 
investigations cliniques de dispositifs médicaux ren-
contrent structurellement : biais de déception, risque 
d’attrition, impossibilité de dispositif placebo, critères 
de jugement principaux subjectifs rapportés par les  
patients. 

Recommandée par la HAS dans certaines situations, 
documentée dans la littérature internationale et prati-
quée dans plusieurs centres français, cette méthode re-
présente pour les promoteurs et les organisations spé-
cialisées en investigation clinique de dispositifs médi-
caux une opportunité concrète de renforcer la qualité 
des données produites, à condition d'en accepter et d'en 
maîtriser l'exigence opérationnelle. (eg)
www.afcros.com

RANDOMISATION DE ZELEN MODIFIÉE —  
2 ÉTAPES

Analyse en Intention de Traiter (ITT) : les refusants du groupe intervention 
sont maintenus dans ce groupe pour l‘analyse principale

1er consentement
Participation au suivi / collecte de données 

Le patient n‘est pas informé de la randomisation

RANDOMISATION

Groupe Contrõle Groupe Intervention

Prise en charge usuelle
Pas d‘information sur le bras expérimental

Information sur l‘intervention expérimentale
2e consentement proposé

Refuse 
Suivi identique 

au groupe 
contrôle

Analyse ITT

Accepte 
Recoit le 

traitement 
expérimental
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L’état de l’art — ou SOTA, pour State Of The Art — est 
une composante essentielle de la R&D pour les fa-
bricants de dispositifs médicaux et de dispositifs 

médicaux de diagnostic in vitro. Partie intégrante de 
l’évaluation clinique exigée par les règlements MDR et 
IVDR, cette revue systématique et exhaustive de la litté-
rature médicale et scientifique dresse un panorama 
complet des solutions existantes, de leurs performances 
et de leur profil de sécurité à un instant T. Elle intègre 
également les recommandations et bonnes pratiques 
des autorités de santé et des sociétés savantes, et doit 
être régulièrement actualisée pour suivre les avancées 
scientifiques. 

Un exercice à la fois exigeant et chronophage : selon 
la thématique, plusieurs milliers d’abstracts peuvent être 
à screener, et le renforcement des exigences de suivi 
post-commercialisation (PMCF, PSUR) impose de répéter 
l’opération à intervalles réguliers. C’est précisément là 
que l’intelligence artificielle change la donne, avec trois 
familles d’outils complémentaires.

Trier intelligemment des milliers de 
références
La première famille regroupe les outils de screening 
bibliographique assisté par apprentissage actif, dont 
plusieurs solutions open source issues du monde acadé-

mique. Leur principe : l’algorithme classe les articles par 
pertinence et apprend en continu des décisions d’inclu-
sion et d’exclusion de l’évaluateur, pour lui présenter en 
priorité les références les plus prometteuses. L’évalua-
teur ne lit plus les milliers d’abstracts dans un ordre ar-
bitraire : il concentre son expertise là où elle a le plus de 
valeur.

Le résultat : des revues systématiques plus rapides, 
plus efficaces et surtout plus transparentes, avec un haut 
niveau de précision et de reproductibilité — un argu-
ment qui compte face aux organismes notifiés, attentifs 
à la traçabilité de la méthodologie de recherche docu-
mentaire. Signe de la maturité de cette approche, la 
Haute Autorité de Santé s’y est elle-même intéressée, en 
testant ce type d’outil sur ses propres bases de données 
rétrospectives. Ces solutions offrent en outre des fonc-
tions de simulation du processus de revue, de gestion de 
projets multiples et de visualisation des statistiques du 
modèle, précieuses pour documenter la méthode dans 
le rapport d’évaluation clinique.

Lire, comprendre et synthétiser plus vite
La seconde famille est celle des assistants de recherche 
fondés sur les grands modèles de langage. À partir 
d’un mot-clé, d’un sujet ou d’une question de recherche, 
ces outils identifient les publications les plus pertinentes 

INTELLIGENCE ARTIFICIELLE

IA et évaluation clinique : l’état de 
l’art entre dans une nouvelle ère
Exigé par les règlements MDR et IVDR pour l'évaluation clinique d'un dispositif médical, 
l'état de l'art peut désormais s'appuyer sur l'intelligence artificielle. La CRO Euraxi 
présente ici les différents outils existants, leur finalité et leurs conditions d'utilisation.
Irina Filippi, rédactrice médicale chez Euraxi

Si l‘intelligence artificielle permet de 
gagner beaucoup de temps, la supervision 
humaine demeure essentielle.

Irina Filippi est 
titulaire d’un PhD 
en neurosciences 
cliniques.
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et en génèrent des synthèses concises, souvent présen-
tées sous forme tabulaire pour comparer les études entre 
elles. Leurs usages vont bien au-delà du résumé : expli-
quer une figure ou un tableau dans la langue souhaitée, 
interroger directement le contenu d’un PDF, structurer 
les idées ou suggérer des formulations académiques — 
chaque réponse étant idéalement étayée par des cita-
tions renvoyant à la source, condition indispensable 
pour un usage réglementaire. Certains intègrent égale-
ment des vérificateurs de similarité capables de détecter 
non seulement les correspondances textuelles, mais 
aussi les paraphrases, garantissant l’originalité du li-
vrable produit.

Le résultat : des éléments clés repérés instantané-
ment afin d’alimenter un état de l’art avec les paramètres 
spécifiques qui le composent pour documenter exhaus-
tivement le rapport d’évaluation clinique. Guidé par l’uti-
lisateur, l'outil lance le processus d'analyse documen-
taire en fournissant les informations les plus pertinentes 
et étayées par des citations. Ce type d’outil est en plein 
essor, bien qu’ayant un certain coût et étant ainsi utilisé 
majoritairement par des professions impliquées dans ce 
type d’exercice au quotidien.

Améliorer la qualité rédactionnelle
La troisième famille intègre des outils permettant 
d’améliorer ou de reformuler un texte existant, ou 

INFO
Forte d'une expertise 
d'une quarantaine d'an-
nées, la CRO Euraxi 
propose aux fabricants de 
dispositifs médicaux une 
prise en charge globale 
ou partielle de leurs 
évaluations cliniques.

encore d’automatiser la génération d’illustrations afin 
de gagner du temps, tout en maintenant une exigence 
de qualité du contenu de la revue de la littérature médi-
cale et scientifique. 

Grâce à ces technologies, la consolidation des docu-
ments produits est toujours possible, à condition d’en 
maîtriser les limites.

Le résultat : des écrits de qualité, soigneusement ajus-
tés et préparés, tant sur la forme que sur le fond.

Un accélérateur, jamais un décideur
Utilisées conjointement — la première pour le tri, la se-
conde pour l’analyse, et la troisième pour la rédaction —, 
ces trois familles d’outils réduisent considérablement le 
temps consacré à l’état de l’art tout en renforçant la tra-
çabilité du processus.

À une condition toutefois : la méthode. Protocole de 
recherche documenté, seuils d’arrêt justifiés, validation 
humaine systématique de chaque décision d’inclusion 
restent indispensables pour garantir la robustesse régle-
mentaire du livrable. 

C’est précisément cette combinaison d’outils inno-
vants et de rigueur méthodologique que déploient au 
quotidien les équipes spécialisées en évaluation clinique 
tout en gardant un œil critique, notamment au sein de 
CRO expertes du dispositif médical. (eg)
www.euraxi.fr
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