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Afin de doter notre entreprise des capacités nécessaires
pour faire face a son développement, j’ai pris la décision

d'étoffer I’équipe de rédaction de DeviceMed et d’ac-

-4}

cueillir Patrick Renard au poste de rédacteur en chef. E

Patrick travaillera en étroite collaboration avec Laurence =

Jaffeux (a droite sur la photo), qui ceuvre déja depuis 'E

plus de 2 ans a la réussite de notre magazine. Je saisis @

cette occasion pour la remercier vivement de sa trés pré- .E

cieuse collaboration et de son professionnalisme. _g

Avec son cursus technique, son expérience de la rédaction E

et son golit prononcé pour les nouvelles technologies, ;

Patrick Renard aura a cceur de garantir un contenu ré- =

dactionnel d’actualité et de qualité qui, nous l'espérons, .g

répondra a vos besoins d’information. Je salue d'ores et c

g . ., . [T}

déja le travail qu'il a fourni sur ce numéro et vous invite N

N 3 . _ =

a découvrir par exemp le son compte rendu du salon * Décolletage, usinage et assemblage de composants medicaux pour: ©

Micronora en page 6, ou encore son article sur la nou- orthopédie, trauma, rachis, cardiologie, dentaire et appareils auditifs. g
. . , . * 110 personnes et 140 machines (80 CNC) sur une surface de 5000 m?

velle fibre optique ecologlque €n page 52. dont un batiment spécifique de 1800 m* dédié uniquement a la 3

production de pieces médicales. '5

* Traitement de surface et thermigue en interne (passivation, anodisation du @

titane, etching, gravage et marquage laser). 2

Treés bonne lecture, » Gestion de projets, validation 1Q,0Q et PQ. o

¢ Entreprise certifiée 1ISO 9001 - 13485 - 14001. 'IE

—
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Actualités de la profession

Micronora : des innovations
de taille, a I'échelle du micron

L'édition 2014 du salon biennal Micronora, qui s'est tenue a Besancon du 23 au
26 septembre derniers, n'a pas décu le visiteur en quéte d'émotion technolo-
gigue. Il faut dire que les microtechniques sont particulierement porteuses d'in-
novation. Ce dont profite notamment le marché de la fabrication médicale.

Auteur | Patrick Renard

CCtte année, I’innovation était par-
tout concentrée sur I’espace
«Zoom», mise en relief par les Microns
d’Or, affichée dans les 70 conférences
techniques, mais aussi disséminée sur
les stands des exposants bien sur. Au
grand bonheur des 15277 visiteurs
(+9% par rapport a 2012) !

Zoom sur la
micro-meécatronique

En arrivant sur Micronora, aucun visi-
teur ne pouvait manquer I’espace

_ DOMAINES
D'APPLICATIONS

Zoom implanté sur 300 m2 a I’entrée
de ’exposition. Organisé en partena-
riat avec Thésame et le Pole des Micro-
techniques de Franche-Comté, ce salon
dans le salon avait pour théme la mi-
cro-mécatronique, qui voit converger
la mécanique, I’électronique et I’infor-
matique dans le sens de la miniaturisa-
tion. 'innovation y était concentrée
sur une trentaine de stands et des ses-
sions de conférences, ot le médical était
particuliérement bien représenté. On
pouvait y voir le cceur de Carmat, la
main robotisée de Schunk, le bras de

lllustration : A coté du coeur de Carmat, exposé pour la premiére fois sur un salon, I'espace zoom
concentrait une multitude d‘autres innovations liées au domaine médical.

Source : Micronora

robot Da Vinci d’Intuitive Surgical,
I’endoscope robotisé de Dextérité
Surgical, ainsi que le dispositif implan-
table mis en ceuvre par Sorin pour ali-
menter un pace-maker a partir de
I’énergie cardiaque elle-méme.

Sur le stand de PInstitut Femto-St
étaient présentés une pince microsco-
pique a retour de force, un dispositif
permettant de mesurer sans contact le
déplacement d'un corps rigide avec des
résolutions sub-microniques, ainsi
qu’un microrobot (voir encadré).

Autre stand remarquable, celui du
laboratoire SYMME (Systémes et Ma-
tériaux pour la MEcatronique) présen-
tait les avancées du projet collaboratif
MeSurA (Measuring Surface Appea-
rance), qui vise a automatiser la mesure
d’aspect d’une surface en modélisant
Pinteraction surface/lumiére. Lorsque
le systéme sera opérationnel, dans un
an ou deux, il devrait fortement inté-
resser les fabricants de prothéses.

Enfin, il convient de mentionner la
présentation, en avant-premiere mon-
diale, de la micro-usine du consortium
japonais DTE 1l s’agit d’une unité de
production modulaire, adaptée a la
fabrication de systémes mécaniques et
mécatroniques miniatures. On pouvait
ainsi voir fonctionner une chaine com-
pléte de 5 micro-machines et 2 micro-
robots sur une table de 2m70. Un
concept qui préfigure les usines de
demain.
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616 exposants,
en hausse de 3,5%

Sur les stands : des dizaines de nou-
veautés tous azimuts. En matiere de
métrologie, on aura remarqué un sys-
teme de mesure 3D optique ultra-ra-
pide chez Alicona, le prototype d’un
futur macroscope 3D (numérisation,
mesure et comparaison) chez Optics
Concept, un pied a coulisse intégrant
un codeur AOS chez Mitutoyo et un
microscope interférométrique haute
résolution (1 pm verticalement) chez
Nikon. Coté fabrication, Dosage 2000
présentait un systéme de dosage ultra-
précis, MG2 Systems une imprimante
3D multi-matériaux et couleur, NGL
une fontaine de dégraissage écologique,
et SIC Marking un pistolet de mar-
quage ultra-compact. Parmi les com-
posants, on peut mentionner un spec-
tromeétre FT-IR compact a base de
MOEMS chez Hamamatsu, les pompes

Actualités de la profession

Des Microns d’Or utiles pour le médical

Associés a Micronora, les Microns d’'Or récompensent des réalisations microtech-
niques innovantes présentées en avant-premiere sur le salon. Cette année, la plu-
part des lauréats sont susceptibles d’intéresser le marché du DM.

C'est le cas de CG.Tec Injection, avec une plague microfluidique destinée a un
systéme de tracage en médecine nucléaire. Au format carte de crédit, cette
plague présente des détails de 7um obtenus en injection. Parmi les autres lau-
réats, on trouve Femto-ST avec un robot de moins de 1cm?® chargé de guider un
laser au bout d'un endoscope en chirurgie des cordes vocales, GF Machining avec
un dispositif de contrdle optique en micro-usinage par érosion a fil, QIOVA avec un
systéme de marguage laser haute cadence (80000 tirs a I'heure), ainsi gue Roders
avec une broche de micro-usinage ultra-rapide (300000 tr/min).

novants, deux d'entre eux sous forme
d'hexapodes.

péristaltiques auto-amorcantes chez
A2V Mecatronique et une micro-len-
tille pour des mesures hors axe optique

chez LovalLite. Enfin, Aerotech, PI % Micronora,

France et Symétrie présentaient des
systémes de nano-positionnement in-

F-25052 Besancon,
WWw.micronora.com
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Actualités de la profession

Prochaine conférence-débat
sur l'évaluation clinique du DM

L'AFCROs organise sa prochaine rencontre sur les "Actuali-
tés de I'Evaluation Clinigue du Dispositif Médical" le 11 dé-
cembre a Boulogne. Seront invités des représentants des
autorités de santé, du SNITEM, d'un organisme notifié, de
fabricants, et de I'ACIDIM. Pour toute information :
v.marty@afcros.com ou 06 16 63 36 85.

La précédente conférence-débat de |'assaciation s'est te-
nue le 25 juin dernier, en présence de représentants de la
CNIL, du CCTIRS, du CNOM, venus faire le point sur les mo-
dalités d'obtention des autorisations de mise en ceuvre des
études clinigues.Maitre Beslay a rappelé a cette occasion la
nécessité de soumettre au CCTIRS et a la CNIL toute étude
en soins courants ou non interventionnelle des lors que des
données personnelles sont recueillies. On retiendra que le
CCTIRS ne peut plus rendre ses avis dans les 30 jours, du
fait du nombre croissant de dossiers. La CNIL confirme des
délais supérieurs a 2 mois pour la délivrance des autorisa-
tions. Quant aux avis du CNOM, ils sont rendus le plus sou-

vent dans les 2 mois. Le Président de I'AFCROs, Denis
Comet, a rappelé I'impact défavorable des délais d'obten-
tion des autarisations réglementaires.

MIDEST 2014 : la sous-traitance industrielle
s'expose a Paris du 4 au 7 novembre

Illustr. : L'organisateur attend 1700
exposants et 40000 visiteurs

Dédié a la sous-traitance
industrielle, ’édition 2014
du salon MIDEST se tien-
dra du 4 au 7 novembre au
Parc des Expositions de Pa-
ris-Nord Villepinte. Elle de-
vrait afficher une participa-
tion semblable a ’édition

Source : Reed Expositions France

2013, soit environ 1 700
exposants, dont un tiers
oeuvrant pour le médical.

Pour accueillir les 40000 :

visiteurs attendus, Porgani-
sateur a programmé des

animations, comme les Tro- :

phées MIDEST, un plateau
télé, des conférences sur la
fabrication additive, et un
camion « Destination Plas-
turgie MAJOR » ou seront
démontrées les technolo-
gies du secteur.

Dédition 2014 du salon
mettra aussi a ’honneur la
Tunisie, ainsi que la Nor-
mandie, a découvrir 2 tra-
vers deux grands espaces.

» Reed Expositions France,
F-92800 Puteaux,
www.midest.com

Industrie Lyon 2015 :
. 4 jours de visite d'usine

. La prochaine édition du sa-
. lon Industrie Lyon, ou de la
: "plus grande usine en fonc-
tionnement" comme le pré-
. sente son organisateur, au-

. ra lieu du 7 au 10 avril. Les
: 20000 visiteurs attendus y
découvriront I’état de I’art

: en matiere d’équipements,

: consommables et services

: pour la production indus-
trielle, présentés par 850

. exposants. Toutes les fi-

. lieres industrielles sont

: concernées, y compris le
secteur médical.

Linnovation, mais aussi

. la formation, seront a
. Phonneur dans le pro-

gramme des animations,
. avec notamment les Tro-
. phées de 'Innovation,
INside INdustrie, le Labo

Illustr. : Le salon rassemble 9 sec-
teurs dans les biens d‘équipement.

INDUSTRIE... ainsi que
des ateliers de découverte
inédits : Compagnons du
Devoir et Visites guidées.

¥ GL Events,
F-75005 Paris,
www.industrie-expo.com

Pharmapack Europe 2015 se tiendra
. les 11 et 12 février a Paris

. Pour sa 14éme édition,

: Pharmapack Europe tien-
dra salon a la Porte de Ver-
. sailles de Paris. Il réunira

© 350 spécialistes du packa-
: ging de médicaments et de
DM. Linternationalisation

. du salon se poursuit avec

* Illustr. : Les innovations seront
: concentrées dans |a galerie éponyme.

Source : UBM Canon

65% de participants étran-
gers, principalement euro-
péens, avec une montée des
pays de I'Est.

Les thématiques des
conférences porteront no-
tamment sur évolution
des réglementations en Eu-
rope et aux Etats-Unis, les
nouveaux matériaux en
packaging, ainsi que les
nouvelles exigences d’éti-
quetage et de tracabilité.

Un concept inédit de
« Networking Breakfast »
présentera les nouvelles op-
portunités que représentent
les marchés nord-américain
et chinois.

¥ UBM Canon France,
F-92130 Issy-les-Mlx,
www.pharmapack.fr
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Actualités des associations professionnelles

Loi de santé et PLFSS 2015 :
quels impacts sur le DM ?

Le dispositif médical fait actuellement I'objet de nombreuses réflexions, gu'il
s'agisse des orientations souhaitées par Marisol Touraine concernant la loi de
santé ou du projet de loi de financement de la sécurité sociale (PLFSS) pour
2015. Certaines mesures pourraient bien impacter le DM si elles sont appliquées.

Auteur | Faraj Abdelnour, Président de I'ACIDIM

La Ministre de la Santé Marisol Tou-
raine a présenté le 16 octobre der-
nier les orientations stratégiques de la
future loi de santé. On retiendra tout
d'abord la 3éme de ces orientations qui
met en avant l'innovation. Rappelons
que Marisol Touraine a déja accordé le
«forfait innovation», au titre de ’ar-
ticle L.165-1-1, a la prothése épiréti-
nienne Argus II et au traitement Abla-
therm, un procédé qui consiste a dé-
truire par voie rectale un adénocarci-
nome localisé de la prostate au moyen
d'ultrasons focalisés.

Linnovation en santé: le
pari de Marisol Touraine

Mme le Ministre souhaite relever ce

pari de innovation par trois actions :

» faciliter I'innovation et garantir un
écosysteme qui lui soit favorable,

» favoriser cette innovation au sein
des industries de santé,

» permettre a la France d’étre au ren-
dez-vous des « open data ».

Reste a voir si ce discours se traduira

par une loi concrétisant le soutien pro-

mis par le gouvernement aux fabricants

de dispositifs médicaux.

Il est bon de préciser ici que les deux
premiéres orientations stratégiques de
la loi de santé portent respectivement
sur la prévention - censée devenir I'un
des piliers de la future politique de
santé - et sur la mise en place d’un ser-

10

vice territorial de santé au public pour
améliorer la prise en charge. Cette der-
niére pourrait bien impacter également
le secteur des DM. La 4éme orientation
vise a établir une nouvelle gouvernance
pour une politique de santé plus per-
formante. Il semble que nous nous
orientions ici vers un «super pouvoir»
des Agences Régionales de Santé (ARS).

Restriction de l'inscription
de DM sur la LPPR

En ce qui concerne le PLFSS 2015, le
gouvernement propose de durcir les
modalités d'inscription de certains DM

Illust. : Faraj Abdelnour invite les fabricants a
étre vigilants quant a la mise en oeuvre du sou-
tien a I'innovation promis par Marisol Touraine.

Source : DeviceMed

sur la liste des produits et prestations
remboursables (LPPR), notamment
ceux bénéficiant aujourd’hui d’une
prise en charge a travers des codes
génériques de la LPPR. Cette mesure
ne concerne pas tous les codes géné-
riques mais seulement certaines des-
criptions dont la liste sera fixée par
arrété. Cette disposition annulera le
bénéfice automatique de ces descrip-
tions génériques et les remplacera par
une « inscription renforcée permettant
leur identification individuelle ». La
déclaration de conformité a ces des-
criptions génériques sera établie par
’ANSM ou un organisme compétent
désigné par l'agence. Il faudra bien siir
porter 13 aussi une attention particu-
liere aux futur décrets d’application de
ces mesures. On peut néanmoins se
demander d’ores-et-déja s’il ne s’agit
pas d’une entrave a la libre circulation
des biens en Europe...

Last but not least, les ministéres
concernés ont indiqué que le PLFSS
s'accompagnerait de plusieurs mesures
d'économies. Le montant de leffort a
fournir a été fixé a 3,2 milliards d'eu-
ros, dont plus de la moitié imputable
aux produits de santé. Le secteur du
DM devrait y contribuer a hauteur de
200 millions d’Euro...

» ACIDIM,
F-78330 Fontenay-le-Fleury,
www.acidim.asso.fr
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Actualités des associations professionnelles

TRA PUISSANT

Un "Medtech Village" de
nouveau sur SMT en 2015

120 W produits
par @35 mm.

Source : BioAlps

Illustr. : BioAlps s’emploie a favoriser les rencontres personnalisées.

Pour sa 13éme édition en
juin dernier, le salon EPH]J-
EPMT-SMT avait choisi,
fort opportunément, de
mettre I’accent sur les tech-
nologies médicales en ac-
cueillant en son sein le
"Medtech Village". Orga-
nisé par BioAlps et Inertis
Network, cet espace d'ex-
position agrémenté de
conférences et de ren-
contres personnalisées a at-
teint son objectif : favoriser
la synergie entre les techno-
logies médicales et les mi-
cro-technologies horlo-
geres.

Forte du succes de cette
initiative, I’association
BioAlps, plateforme des
Sciences de la Vie de Suisse
occidentale, récidivera du 2
au 5 juin 2015 a Geneve
lors de la 14éme édition du
salon. Le village accueillera
plus d’une quarantaine de
sociétés medtech suisses, et
inaugurera un concept de
rencontres individuelles
grace a un outil de prise de
rendez-vous en ligne et un
espace café-rencontres.

Particulierement active,

BioAlps organisait le 9 oc-
tobre dernier a Neuchatel
sa journée annuelle de ré-
seautage, qui a rassemblé
plus de 250 participants.
Cette conférence s’est
concentrée sur les nouvelles
frontieres du medtech et les
opportunités pour les so-
ciétés suisses du domaine
dans les pays émergeants,
sur les nouvelles approches
manufacturiéres, les récents
développements en image-
rie médicale et les innova-
tions en biomatériaux.

La journée s’est soldée
par la remise du Prix
BioAlps 2014 a 2 person-
nalités du monde acadé-
mique et industriel, issues
des sciences de la vie et
ayant contribué au déve-
loppement de ce domaine :
le Prof Dr Ron Appel, CEO
de PInstitut Suisse de
Bioinformatique, ainsi que
M. Uwe Jocham, Senior
Vice-Président et Directeur
de CSL Behring.

» BioAlps,
CH-1228 Plan-les-Ouates,
www.bioalps.org
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11 Jours

Les entrainements DC configurables

de maxon motor sont extrémement
puissants: le moteur DCX de 35 mm

de diametre et long de 67 mm génére
jusqu’a 120 W en continu. Configurez-le
en ligne dés maintenant. Lentrainement
sera modifié en 11 jours ouvrés maxi-
mum, méme s’il est accompagné d’un
réducteur et d’'un capteur et il pourra
alors étre expédié.

dcx.maxonmotor.com
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Sterilisation a l'oxyde
d'éthyléne : gare aux résidus !

'ANSM (Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé)
a constaté que la norme relative a la maitrise des résidus d'oxyde d'éthylene,
utilisé comme agent stérilisant des DM, est appliqguée de facon hétérogene. Une
mise au point s'impose pour les fabricants et les prestataires de stérilisation.

Auteur | Nicolas Thévenet, Directeur des DM de diagnostic et plateaux techniques a 'ANSM

Parmi les différents procédés de sté-
rilisation de dispositifs médicaux,
l'usage d'oxyde d’éthyléne (OE) gazeux
est largement répandu, notamment
pour les produits a usage unique. C'est
une technique qui a fait ses preuves en
matiére d’efficacité microbiologique,
mais qui présente certaines contraintes.
L'oxyde d'éthyléne est en effet une

Source : Ansm / Nicolas THEVENET

substance classée carcinogéne de caté-
gorie 1B et mutageéne 1B, selon le régle-
ment européen Ne 1272/2008 du
16/12/2008 (réglement dit « CLP »)
relatif a la classification, I'étiquetage et
I'emballage des substances et des mé-
langes. D'ou la nécessité de maitriser
les résidus, présents dans les dispositifs
médicaux (DM) a I’issue de la stérili-
sation. Une phase de désorption
contrdlée est donc systématique afin de
permettre ’élimination de ces résidus.

Directive 93/42/CEE
et stérilisation a I’'OE

Le marquage CE au titre de la directive
93/42/CEE modifiée, relative aux dis-
positifs médicaux, requiert le respect
des exigences essentielles de son annexe
I et notamment de Pexigence 7.5 qui
prévoit que les « dispositifs doivent étre
congus et fabriqués de facon a réduire
au minimum les risques découlant des
substances dégagées par le dispositif.
Une attention particuliere doit étre
accordée aux substances carcinogénes,
mutagenes ou toxiques pour la repro-
duction conformément a l'annexe I de
la directive 67/548/CEE [...] ». A noter

Illustr. : Nicolas Thévenet rappelle que la stérilisa-
tion et les risques liés aux substances dégagées
par le DM a I'issue de |a stérilisation doivent étre
étudiés en phase de conception.

que cette directive a été abrogée et rem-
placée par le réglement européen Ne
1272/2008 du 16/12/2008 (réglement
dit « CLP ») relatif a la classification,
I'étiquetage et l'emballage des subs-
tances et des mélanges.

Cette réglementation implique que
la stérilisation et les risques liés aux
substances dégagées par le DM a P’issue
de la stérilisation soient étudiés en
phase de conception. Différentes mé-
thodes de stérilisation sont disponibles
et, durant le développement d’un DM,
le choix des matériaux et les caracté-
ristiques de conception doivent amener
le fabricant a privilégier I’utilisation
d’une méthode de stérilisation qui ne
présente pas de risque d’exposition des
patients a une substance carcinogéne
génotoxique telle que oxyde d’éthy-
léne.

En outre, ’application stricto sensu
de Pexigence essentielle 7.5 doit ame-
ner le fabricant a réduire au minimum
les taux d’OE résiduels et de ses dérivés
lorsqu’il utilise cet agent stérilisant.

La norme européenne harmonisée
NF EN ISO 10993-7 relative a 1'éva-
luation biologique des DM et plus par-
ticulierement aux « Résidus de stérili-
sation a 'oxyde d’éthyléne » détaille
les dispositions pour la maitrise de ces
résidus. Un fabricant revendiquant
I’application de cette norme doit stric-
tement en respecter le contenu pour
que les DM qu’il fabrique soient pré-
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sumés conformes a I’exigence essen-
tielle 7.5 précitée.

Mise en ceuvre de la norme
NF EN ISO 10993-7

Dés lors que, pendant la phase de
conception, le fabricant a déterminé
qu’il est contraint de retenir POE
comme agent stérilisant, ’application
de cette norme doit étre documentée
dans le dossier technique et ’analyse
de risques du fabricant.

La norme harmonisée NF EN ISO
10993-7 a notamment pour objet de
spécifier les limites admissibles des
résidus d’OE et de chlorhydrate d’éthy-
lene (ECH) issus de la stérilisation.
Lavant-propos de cette norme rappelle
en outre que les niveaux calculés au
moyen de la norme NF EN ISO 10993-
7 sont des valeurs maximales, mais que
les fabricants doivent tout mettre en
ceuvre pour que les DM stérilisés a
’OE présentent lors de leur utilisation,
les taux résiduels d’OE et de ses dérivés
les plus faibles possibles.

Dans le cadre de ce rappel a la régle-
mentation, il faut, sans préjudice de
Papplication des dispositions de la di-
rective 93/42/CEE, attacher une impor-
tance particuliére aux points suivants
de la norme NF EN ISO 10993-7, que
ce soit lors de la conception ou de la
validation du procédé de stérilisation.

En phase de développement et de
conception du produit,

« il convient d'envisager l'utilisation

de matériaux et de procédés de sté-

rilisation alternatifs afin de réduire
le plus possible 'exposition aux
résidus. Il conviendra également de

justifier cette décision » (voir §C.2.1

de la norme).

» Si POE est néanmoins retenu, « il
convient de réduire le plus possible
Pexposition aux résidus d’OE »
(voir §4.1 de la norme).

Le fabricant documente le choix de

’OE comme agent stérilisant en s’atta-

chant a préciser les raisons le contrai-

gnant a ce choix. En outre, les mesures
prises en conception (choix des maté-
riaux, design des DM ...) pour réduire
les résidus sont aussi détaillées. En

Réglementation

phase de validation du procédé de sté-
rilisation, la norme NF EN ISO 10993-
7 donne le moyen de calculer les limites
admissibles I’OE (et dérivés) par DM,
en fonction de la durée de contact, de
la masse corporelle du patient et de
Putilisation simultanée de plusieurs
DM susceptibles d’exposer le patient
aux résidus de stérilisation a ’OE. Le
fabricant doit prendre en compte la
masse corporelle du patient cible
(§4.3.1 de la norme). Une attention
particuliére est portée aux nourrissons
ou aux prématurés, en prenant une
hypothése de poids en rapport avec
cette population.

En ce qui concerne utilisation si-
multanée de plusieurs DM stérilisés a
l’oxyde d’éthyléne, la norme prévoit un
facteur de minoration par défaut de
0.2, correspondant a I'utilisation simul-
tanée de 5 DM. Le fabricant doit
prendre en considération les conditions
d’environnement d’utilisation prévi-
sibles de son DM et abaisser en consé-
quence les limites admissibles, les situa-
tions cliniques en néonatalogie ou en
soins intensifs conduisant fréquem-
ment a Iutilisation d’un nombre élevé
de DM. Aussi, les hypothéses sont for-
mulées et démontrées en conséquence.

La norme prévoit également la prise
en compte de la désorption se produi-
sant en zone de stockage ou en quaran-
taine (§5.3 de la norme). Il convient
alors de documenter et de démontrer
cette désorption dans les conditions les
plus défavorables afin de déterminer le
temps minimum requis apres stérilisa-
tion pour que les produits atteignent
un niveau égal ou en deca de la limite
résiduelle définie.

Il y a enfin lieu de préciser que la
réduction des résidus d’OE, ainsi que
la recherche d’alternatives a ce procédé
de stérilisation devront étre poursuivies
tout au long de la vie du DM et en te-
nant compte de ’état de I’art.

Le dossier est consultable sur le site
ansm.sante.fr, rubrique "s’informer/
Points d'information".

» ANSM,
F-83285 Saint-Denis,
www.ansm.sante.fr
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Besoin de
puissance?

GlobTek

Alimentation desktop 0-150W conforme a
EcoDesign (Efficiency Level V)

GlobTek lance sa nouvelle série GT 41133 aren-
dement élevé et a

faibles pertes, un boitier

de table a fiches secteur

C6, C8, C14 selon

IEC60320. Cette ali-

mentation a double iso-

lation comprend des

tensions de sortie stabil-*

isées entre 12V et 48V par incréments de 0,1V.
Son boitier en polycarbonate résistant et sans
fentes d'aération ni ventilateur mesure
62x150x34mm. Autres caractéristiques: entrée
universelle de 90-264V, sortie a trés faible ondula-
tion, protections contre des surcharges, la sur
...Pour plus d'information cliquez sur fr.globtek.com

=@ Chargeur de batterie au
lithium lon (Li-ion)
En réponse a une de-
mande croissante de fab-
ricant d'appareils et
d'équipement portables
concernant la sécurité de
: batteries Li ion, GlobTek
a conc;u une nouvelle série de chargeurs a carac-
téristiques de sécurité redondants qui évitent d'en-
dommager les batteries Li ion pendant la charge
en communicant avec 1'électronique des batteries.
D'autres caractéristiques contribuent a prolonger
la durée de vie des batteries.
...Pour plus d'information cliquez sur fr.globtek.com

Cordons secteur internationaux

Les cordons secteur amovibles de GlobTek avec
2 ou 3 conducteurs sont homologués selon les
standards internationaux de sécurité. Ils peuvent
varier en longueur, type de matiére isolante,
couleur, diamétre des fils, types de connecteurs et
fiches. Idéal pour des ap-

plications portatives dans

les domaines de vidéo,

communication et élec-

tronique grand public,

avec des outils et de

I'équipement médical a

domicile. Des versions a
américaines, européennes, anglaises, australi-
ennes et autres types internationaux sont
disponibles sur stock. Prix trés bon marché pour
fabricant OEM. Peuvent étre livrés avec des ali-
mentations a tension d'entrée universelle.

...Pour plus d'information cliquez sur fr.globtek.com

GlobTek Inc.

“vour power partner”
1SO 9001:2008/

13485/14001
Certifié

fr.globtek.com
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| es facettes du « Post Market
Surveillance » (partie 2)

Aprés nous avoir éclairés dans le numeéro précédent sur les différentes facettes
du « Post Market Surveillance », exigé par les directives sur les dispositifs
meédicaux, Fouad Tarabah évogue ici plus spécifiguement les modalités du suivi
cliniqgue post commercialisation, ainsi que certains biais a éviter.

Auteur | Fouad Tarabah, Président de Strategiqual et consultant

'une des facettes centrales du « Post

Market Surveillance » ou PMS est
le suivi clinique post commercialisation
ou en anglais « Post Market Clinical
Follow-Up » (PMCFU). Le MEDDEV
2.12/2 lui est d'ailleurs entierement
consacré. A noter toutefois que ce
guide exclut le diagnostic in vitro.
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Pour simplifier, le PMCFU consiste
en un suivi clinique post commerciali-
sation, C’est-a-dire qu'il revient a re-
cueillir des données cliniques et a les
évaluer en phase de post marquage CE.

Définir les circonstances
impliquant un PMCFU

Cet aspect est fondamental car il sous-
entend deux choses.

La premiére, c’est qu’une évaluation
clinique ait été réalisée en phase de pré
marquage CE, selon la clause 1.1.1
(voie dite « de la littérature scientifique
») ou bien selon la clause 1.1.2 (voie
dite des « investigations cliniques ») de
’annexe X de la Directive 93/42/CEE.
Cela veut dire que tout PMCFU doit
rester dans le champ du marquage CE
défini dans la Documentation Tech-
nique et la notice d’instructions du
dispositif médical.

La seconde réside dans le fait que
tout PMCFU doit étre connecté, d’une
maniére ou d’une autre, aux données
de sortie de la gestion des risques du
DM en question. Le MEDDEV 2.12/2
mentionne les risques résiduels et va
jusqu’a préciser que la décision de
mettre en ceuvre ce PMCFU doit étre

Illustr. : Pour Fouad Tarabah, effectuer une inves-
tigation clinique en post-marquage CE peut par-
fois mettre en évidence certaines contradictions.

basée sur lidentification de risques
résiduels possibles ou potentiels, et/ou
d'incertitudes concernant la perfor-
mance clinique a long terme du DM,
qui seraient susceptibles d’influencer le
ratio bénéfices/risques.

Il y a donc lieu de définir les circons-
tances pour lesquelles le PMCFU doit
étre mis en ceuvre, plutdt que de le
mettre en ceuvre pour des raisons de «
simple » conformité réglementaire. Le
MEDDEV 2.12/2 liste d’ailleurs de
maniére assez pragmatique des
exemples de circonstances.

L'une des circonstances communé-
ment admises est la situation ou les
investigations cliniques réalisées en
phase de pré marquage CE ne peuvent
a elles seules amener une conclusion
définitive sur certains aspects de sécu-
rité et de performance. C’est notam-
ment le cas quand ces derniers dé-
pendent du long terme et quand ils ne
sont pas, ou peu, connus du fabricant.

C'est pourquoi, le PMCFU peut re-
vétir plusieurs formes.

Les modalités
opérationnelles

Quelle que soit la modalité, tout PM-
CFU doit étre planifié, c’est-a-dire mis
en ceuvre dans les conditions d’un pro-
tocole formalisé définissant les circons-
tances et objectifs, les modalités de
recueil des données et leur traitement.
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Dans tous les cas, les données de sortie
du PMCFU doivent alimenter les don-
nées initiales de gestion des risques, et
le contenu initial ou précédent du rap-
port d’évaluation clinique. Enfin, cette
méthodologie doit étre intégrée dans le
systeme qualité du fabricant.

Le PMCEFU peut ainsi étre le prolon-
gement d’une investigation clinique
réalisée en phase de pré marquage CE.
Il s’agirait dans ce cas d’un suivi des
patients inclus dans I’investigation cli-
nique. Mais il peut s’agir aussi d’une
investigation clinique a part entiére,
d’une revue des données d’un registre,
d’une évaluation prospective ou rétros-
pective de données disponibles concer-
nant le DM en question utilisé sur des
patients dans des conditions normales
d’utilisation. Dans une certaine mesure,
le fabricant peut choisir la modalité
opérationnelle sous réserve de satisfaire
aux régles énoncées ci-dessus. C’est-a-
dire en restant dans le champ du mar-
quage CE, en reliant le PMCFU 3 la
gestion des risques et aux données exis-
tantes d’évaluation clinique, et en sui-
vant une méthodologie appropriée.

Et si l'investigation clinique
révele une contradiction ...

Au cours de mon expérience, j’ai pu
identifier différents biais, qu'il me
semble intéressant de relater. Imagi-
nons par exemple qu'un fabricant de
DM de classe III obtienne I’attestation
CE aupreés d'un Organisme Notifié en
adoptant une évaluation clinique basée
sur des données de la littérature por-
tant sur des dispositifs similaires au
sien (clause 1.1.1 de annexe X de la
Directive 93/42/CEE). Ce fabricant
peut alors revendiquer la conformité a
I’Exigence Essentielle 6bis en se basant
sur le rapport d’évaluation clinique
correspondant. Jusque 13, tout va bien.
Survient un moment ou, pour des rai-
sons diverses et variées (?!), le fabricant
décide de réaliser une investigation cli-
nique en bonne et due forme. Il soumet
alors une demande d’Autorisation
d’Essai Clinique (AEC) a I’Autorité
Compétente et d’avis du Comité
d’Ethique, tout en restant bien entendu
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dans le champ du marquage CE. Plu-
sieurs questions se posent alors : pour-
quoi recourir a une véritable investiga-
tion clinique alors que I'évidence cli-
nique est déja démontrée sur la base de
la similarité et des données de la litté-
rature ? Pourquoi réaliser une telle
investigation clinique en phase de post
marquage CE et non pas en phase de
pré marquage CE ? (une question que
devraient d’ailleurs se poser les Auto-
rités Compétentes qui attribuent
I’AEC) Quel niveau de confiance accor-
der a I’évaluation clinique basée sur la
similarité quand il s’avére nécessaire
d’évaluer ensuite le DM dans des
conditions d’investigation clinique ?
Ces questions sont d’autant plus cri-
tiques qu’il s’agit d>un DM de classe III
et que les dispositions de la clause 1.1
bis de ’annexe X orientent en premier
lieu vers Pinvestigation pour cette
classe de DM...

Dans certains cas, cette «véritable»
investigation clinique peut résulter
d’une démarche de demande de rem-
boursement : pourquoi alors ne pas
faire d’une pierre deux coups, a savoir
réaliser une investigation clinique en
phase de pré marquage CE a la fois
pour des aspects de soumission régle-
mentaire et pour des finalités de rem-
boursement ?

Le comble, c’est lorsque les données
de Pinvestigation clinique post mar-
quage CE ne confirment pas celles de
la primo évaluation clinique basée sur
la similarité et les données publiées de
la littérature, notamment sur les as-
pects de performance et de sécurité
initialement revendiqués. Une histoire
vécue !

Pour finir, il peut arriver (toujours
une histoire vécue !) que Pinvestigation
clinique post marquage CE mette en
ceuvre un comparateur, revendiqué
comme similaire dans la primo évalua-
tion clinique (basée sur la clause 1.1.1),
et que ce dernier se révéle plus perfor-
mant et siir que le DM objet de
Pétude... A méditer !

» Strategiqual,
F-75008 Paris,
www.strategiqual.com
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Plate-forme innovation
Brevetabilité, étude de marché, stérilisation,
essais de biocompatibilité, marquage CE

R & D, Conception piéces
et dispositifs médicaux
De l'idée a la production de masse

Etude et réalisation des outillages
Proto / multi empreintes / haute cadence

Injection

2000 m? de salle blanche ISO 7
70 Presses, de 15 a 600 Tonnes
Injection bi-matiére, Surmoulage
Robots 6 axes

Laboratoire de co
microbiologique

Assemblage
En salle blanche ISQ 7

Sites de production :
[ J

JB TECNICS France

ZA- 39360 MOLINGES

Tel: +33 (0)384 414 200

Fax: +33 (0)384 424 628
jbtecnics@jbtecnics.com

www.groupejbt.com
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Arabie Saoudite ;: un marché
tres ouvert a l'importation

Avec un marché du dispositif médical qui s'éleve a prés de 2 milliards de dollars
et une production locale tres limitée, I'Arabie Saoudite représente un débouché
trés attrayant pour les fabricants étrangers. Foud Tarabah donne quelques

clefs a ceux gui seraient tentés par I'aventure arabe.

Auteur | Fouad Tarabah, Président de Strategiqual et consultant

COnsidéré comme le marché le plus
important des pays du Golfe, I’Ara-
bie Saoudite est en pleine croissance.
En 2013, le marché du DM s’élevait a
1 850 millions de dollars, sachant que
les importations représentent environ
98%, et que les principaux pays expor-
tateurs sont les Etats-Unis, ’Allemagne,
la Chine et la France.

Passer obligatoirement
par un représentant local

[’ Autorité Compétente pour les DM et
les DM in vitro est la "Saudi Food and
Drug Administration" (SFDA). Dacces
des DM au marché saoudien est subor-

lllustration : L'accés des DM au marché saoudien
est subordonné a une autorisation obtenue en
Europe, au Canada, au Japon ou aux USA (les
pays membres de I'lMDRF).

16

Source : amorfati.art - Fotolia.com

donné a une autorisation obtenue en
Europe, au Canada, au Japon ou aux
USA (membres de 'IMDREF). La clas-
sification du DM en Arabie Saoudite
est donc fonction de la classification de
ce méme DM dans |'un des territoires
cités. Globalement, une distinction
sera faite entre les DM a faible risque,
a risque moyen et a haut risque.

Afin d’obtenir une autorisation de
commercialisation (MDMA pour "Me-
dical Device Marketing Authoriza-
tion"), il faut identifier un représentant
local qui assurera I’enregistrement du
DM aupres de la SFDA. Ce représen-
tant est lui-méme enregistré auprés de
la SFDA et identifié expressément
comme le représentant du fabricant du
DM en question, moyennant le régle-
ment de droits d’enregistrement.

Une fois ce lien établi entre le fabri-
cant et le représentant local, ce dernier
va soumettre a la SFDA un dossier
MDMA au nom du fabricant. Le conte-
nu technico-réglementaire de ce dossier
peut étre téléchargé sur le site de ’Au-
torité compétente saoudienne. Ce
contenu est structuré en fonction du
(ou des) territoire(s) ot le DM est déja
autorisé. A noter a titre d’exemple, que
la SFDA est susceptible de demander
dans un dossier MDMA une copie des
« rapports les plus récents » (en général
moins d’un an) de ’Organisme Notifié.

A noter également que pour cer-
taines classes de DM a faible risque

(types de classes variables selon les ter-
ritoires d’origine), la commercialisation

est possible avant ’approbation for-
melle de la SFDA.

35 jours pour examiner
une demande

Pour toutes les autres classes, la com-
mercialisation ne sera possible qu’une
fois Pautorisation officielle obtenue.
Officiellement, la SFDA annonce 35
jours pour I’examen d’une demande.
La durée de validité de ’agrément pour
les DM de classe I est de 3 ans. Pour
les autres classes, la validité de I’agré-
ment pour I’Arabie Saoudite est super-
posée a celle du territoire annoncé
comme référence.

En conclusion, I’accés au marché
saoudien est fortement aligné sur le
territoire de référence du fabricant et
le contenu du dossier d’agrément MD-
MA est alimenté avec les données
d’autorisation de commercialisation de
ce méme territoire de référence.

Je recommande aux fabricants inté-
ressés par ce marché de consulter avec
intérét ’ouvrage « Le marché des dis-
positifs médicaux en Arabie Saoudite
» publié en 2013 par le bureau Ubi-
france a Djeddah.

» Strategiqual,
F-75008 Paris,
www.strategiqual.com
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Allier Ia technique aux aspects réglementaires

Des services d'ingénierie adaptés aux besains des fabricants de DM

Société d’ingénierie spécia-
lisée dans les dispositifs
médicaux, Iven Technology
propose des services de dé-
veloppement de produits et
de bancs de test, de I’étude
de faisabilité jusqu’a la
mise sur le marché.

Combiner compétences
techniques et compétences
réglementaires : tel est le
défi que s'est lancée I’entre-
prise. Cette combinaison
des deux est un atout de
taille, & ’heure d’appréhen-
der le développement d’un
nouveau dispositif médical.
Surtout lorsqu’il intégre
mécanique, électronique,
IHM et logiciel...

Coté compétences tech-
niques, la société est plus
particulierement spécialisée
en instrumentation et mé-
catronique. Consciente de
I’importance de la fiabilité

Come closer. This is a silicone micro-component
weighing less than 10 mg! High-precision in
undercuts and recesses, and now suitable for serial

production and two-component technology.

Th
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dans le domaine médical,
elle inteégre cette exigence
dés P’initiation du projet.
Cela se traduit par des pro-
cédures de développement
rigoureuses et un controle

SILICONE
MICRO
MOLDING

Source : lven Technology SAS

star

continu des processus en
cours de projet.

« Notre société se dis-
tingue par I’aide complé-
mentaire qu’elle peut ap-
porter a ses clients sur les
aspects réglementaires et
qualité des projets (mar-
quage CE, ISO 13485
etc...) », précise son pré-
sident Christophe Dohen.
Elle se propose aussi de les
assister dans le choix de
leurs fournisseurs et dans
l'industrialisation de leurs
produits.

» lven Technology SAS,
F-38240 Meylan,
www.iven-technology.com

imSSstemer

silicone at its best
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Sans fil mais pas toujours
sans risque...

Les technologies sans fil apportent des avantages incontestables aux dispositifs
médicaux. Elles nécessitent toutefois une attention particuliere en vue d'obtenir
le marquage CE. Cet article rappelle les référentiels applicables et fait le point sur
les aspects spécifiqgues a prendre en compte pour I'analyse des risques.

Auteur | Olivier Deroo de SurgiQual Institute

Outre ’effet de mode lié a la multi-
plication des objets connectés dans
le domaine grand public (smartphones,
tablettes PC...), les technologies de
communication sans fil se révélent par-
ticulierement bénéfiques dans le do-
maine médical. Elles permettent en
effet de réduire les risques liés aux
objets en contact avec le patient, no-
tamment en matieére de sécurité élec-
trique, d’hygiéne et de contamination.
Elles facilitent aussi I’installation et
I'utilisation de dispositifs médicaux
(DM) qui communiquaient jusqu’alors

par liaison filaire. Elles rendent égale-
ment envisageable Iutilisation d’objets
communicants tels que des implants.

Quels référentiels
peut-on appliquer ?

Les Directives médicales 93/42/CEE
(dispositifs médicaux) et 90/385/CEE
(DM implantables actifs) ne détaillent
pas d’exigence spécifique pour les tech-
nologies faisant appel aux radiofré-
quences (RF). Les risques liés aux
rayonnements intentionnels ou non

Illustr. 1: La communication sans fil apporte des bénéfices indéniables dans le médical mais aussi des

risques potentiels qu'il faut soigneusement analyser.
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Source : Surgiqual Institute

intentionnels sur le patient ou 'opéra-
teur sont traités dans la clause 9 des
exigences essentielles « Propriétés rela-
tives 2 la fabrication et a ’environne-
ment ». Néanmoins, aucune norme
harmonisée spécifique a ces directives
ne traite de radiocommunication. La
directive 1999/5/CE, dite « R&TTE »
(Radio And Terminal Telecommunica-
tion Equipement) s’applique a tous les
terminaux de télécommunication et les
équipements radio, y compris aux DM.
De nombreuses normes harmonisées
définissent des méthodes pour obtenir
la conformité aux exigences essentielles
de cette directive 1999/5/CE. Néan-
moins, les appliquer ne suffit pas pour
démontrer la siireté, la sécurité et les
performances cliniques d’'un DM inté-
grant une technologie sans fil. De plus,
ces normes ne nous aident pas a
construire notre dossier technique pour
le marquage CE médical.

La solution passe par une applica-
tion plus approfondie et plus spécifique
de la norme d’analyse de risque EN
ISO 14971 vis-a-vis des phénomeénes
dangereux liés au transfert de données
erroné, de la perte ou de la détériora-
tion d’une fonction ainsi que de la pro-
tection des données. Cette démarche
doit intervenir tres tot dans le cycle de
développement car les mesures de mai-
trise du risque peuvent remettre en
cause les choix de conception initiaux.

Danalyse de risque, ainsi que la défi-

DeviceMed France | Novembre / Décembre 2014 | www.devicemed.fr
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Source : Surgiqual Institute
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Implant cochléaire

Stimulateur gastrique «———==-

Implant orthopédique e——32

nition des plans de test de vérification
et de validation 4 mener avant la mise
sur le marché, passe par cing axes de
réflexion.

Performance
et qualité de service

Il convient de comparer la performance
intrinséque de la liaison sans fil avec
les performances nécessaires induites
par I'usage revendiqué et l'utilisation
prévue. Cela inclut le débit numérique,
les temps de latence, la robustesse, la
perte de paquets de données, la détec-
tion et la prévention d’erreurs.

Dans le cas ou la technologie sans
fil est achetée sur étagere, sans pouvoir
connaitre précisément ses perfor-
mances de sécurité, il faut analyser le
systéme comme si la probabilité de
défaillance de la liaison sans fil était de
100%. Cela peut conduire a revoir
’architecture matérielle et 'utilisation
prévue, par exemple en introduisant
des alarmes et des avertissements.

Cohabitation de plusieurs
liaisons sans fil

Il est souvent difficile de prévoir si
d’autres équipements feront appel a des
liaisons sans fil sur le lieu d’utilisation.
Les risques potentiels liés a la cohabi-
tation de liaisons RF dans un méme
environnement doivent étre traités par

Neurostimulateur cérebral
profond

Défibrillateur cardiaque /
pacemaker

C s |

)

Pompe a insuline

lllustr. 2 : Exemple de dispositifs
médicaux sans fil implantables.

analyse et par tests de vérification sur
banc ou validation en situation repré-
sentative de ’environnement clinique.

Le fabricant n’a pas le droit de se
désintéresser des autres équipements
susceptibles d’interagir avec son dispo-
sitif. Son dossier technique CE doit
inclure une liste des produits sans fil
qui ont été envisagés, et une description
des tests de compatibilité entre les di-
vers réseaux sans fil. Il doit aussi indi-
quer les distances de séparation prises
en compte, les critéres d’échec et de
réussite des tests, ainsi que le mode de
monitorage des fonctions concernées
par les liaisons sans fil.

Une attention particuliére doit étre
portée aux informations fournies aux
utilisateurs pour les guider sur la fagon
d’associer le DM avec d’autres dispo-
sitifs sans fil.

Sécurité des données
échangées sans fil

Le risque d’accés non autorisé, qu'il
soit volontaire ou non, doit étre traité
et documenté.

Dans le cas d’une technologie non
propriétaire (WiFi, Bluetooth...), il
convient de prendre en compte tous les
scénarios pouvant conduire un tiers a
recevoir ou envoyer des données non
autorisées vers le DM. Si une partie du
dispositif sans fil n’est pas fournie par
le fabricant (PC ou smartphone), des

www.devicemed.fr | Novembre / Décembre 2014 | DeviceMed France
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solutions de cryptage ou de controle
d’accés peuvent étre proposées pour
empécher ’acceés extérieur au DM.

Compatibilité
électromagnétique

Comme tous les dispositifs électro
médicaux, le DM sans fil doit satisfaire
a la norme EN 60601-1-2. Néanmoins,
cette norme ne traite pas spécifique-
ment de la technologie sans fil. Il faut
donc analyser et tester les performances
et les fonctions de la liaison sans fil en
présence de toutes les interférences
électromagnétiques potentielles.
Certaines normes particuliéres,
comme ’EN45502-1 ou 'ISO 14708-
1 relatives aux implants actifs, ap-
portent des éléments utiles en particu-
lier en ce qui concerne les effets biolo-
giques du rayonnement radiofréquence.
La norme EN 62311 relative aux res-
trictions d’exposition humaines aux

champs électromagnétiques s’applique
comme pour tous les équipements
concernés par la Directive R&TTE.

Interopérabilité
au sein d'un réseau

Lorsque le systéeme étudié constitue un
élément de réseau d’un environnement
de soin, par exemple un hopital, il
convient d’analyser les effets pour les
patients d’une défaillance de la trans-
mission sans fil sur les autres éléments
du réseau.

La norme EN 80001-1 compléte
PEN 14971 deés lors qu'un DM a été
acquis par une entité hospitaliére et
qu'il est envisagé de l'incorporer dans
un réseau informatique. Cette norme
s'applique a D’entité responsable du
réseau informatique, aux fabricants des
équipements connectés et aux fournis-
seurs de technologies de l'information
incorporant des dispositifs médicaux.

Industries pharmaceutiques et médicales

Dans ce contexte, des stratégies de
ségrégation des échanges de données
critiques pour la santé humaine sont a
mettre en place.

Pour conclure, concevoir un DM
sans fil ne consiste pas a reprendre le
dossier technique de sa version filaire
et a la compléter par quelques tests
normalisés. Au contraire, en procédant
a une analyse méthodique des 5 aspects
évoqués dans cet article, on s’apercoit
que la plupart des éléments du dossier
technique sont fortement impactés par
Pintroduction d’une liaison sans fil :
I’usage revendiqué, les spécifications
techniques, I’analyse de risque, I’ingé-
nierie d’aptitude a I’utilisation, les véri-
fications et validations, les instructions
d’utilisation, I’évidence clinique, et la
surveillance post-production.

» Surgiqual Institute,
F-38700 La Tronche,
www.surgiqual-institute.com
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Capteurs de position
sobres et sans fil

Détecter des positions est nécessaire dans nombre de dis-
positifs médicaux, comme les lits d’hdpitaux par exemple.
Honeywell propose une solution sans fil et peu gourmande
en énergie basée sur la technologie magnéto-résistive.

a gamme Nanopower d’Honeywell

Sensing and Control s’adresse aux
fabricants d'équipements médicaux qui
cherchent a concevoir des produits sans
fil, petits et discrets. Il s'agit de capteurs
magnéto-résistifs ultrasensibles, qui
représentent une alternative avanta-
geuse aux interrupteurs a lame.

Plus petits et plus fiables, ils sont
aussi beaucoup moins gourmands en
énergie (500 nA), pour une sensibilité

Illustration : Peu gourmands en énergie, les cap-
teurs Nanopower conviennent particulierement
aux applications sur piles.

Source : Honeywell

équivalente et un colit pratiquement
identique. Ils conviendront donc parti-
culiérement aux applications sur piles
nécessitant une consommation mini-
male ainsi d’ailleurs qu’une distance de
détection importante. Des applications
dans lesquelles I'utilisation d'interrup-
teurs a lames s'imposait jusque-la, avec
I’inconvénient potentiel d’une relative
fragilité et d’un manque de stabilité
dans le temps.

Idéal pour les pompes
a perfusion

Ce type de capteurs peut étre utilisé
avec des pompes a perfusion pour dé-
tecter la présence de la poche. Ils
peuvent aussi étre avantageusement
intégrés dans des appareils de fitness
pour assurer la fonction d'interrupteur
d'arrét d'urgence, controler les vitesses
de rotation et détecter la position incli-
née. On peut en trouver également dans
des distributeurs de médicaments afin
de verrouiller et déverrouiller a dis-
tance les tiroirs.

De taille particuliérement réduite, ce
nouveau type de capteur magnétorésis-
tif peut d'ailleurs étre maintenant inté-
gré dans des pompes a perfusion ap-
propriées pour détecter le moment ou
la cartouche est en position et ou I'ap-
pareil est prét a fonctionner.

» Honeywell,
F-91193 Gif-sur-Yvette,
sensing.honeywell.com

www.devicemed.fr | Novembre / Décembre 2014 | DeviceMed France
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Un capteur de pression
qui respire la fiabilité

Intégrée au sein de nouveaux capteurs de pression différentielle, Ia technologie
MEMS développée par First Sensor allie une mesure ultrasensible avec une

excellente immunité a I'humidité. Cette combinaison devrait sans aucun doute
séduire les fabricants de respirateurs artificiels, de spirometres ou d'appareils de

diagnostic du sommeil.

es capteurs de pression différentielle

dotés de plages de mesure de
quelques millibars sont souvent utilisés
pour déterminer le débit volumétrique
dans les conduites rigides. Cette tech-
nique peut se révéler particuliérement
avantageuse dans le domaine médical
pour la surveillance du flux respira-
toire.

Mis en place dans une branche se-
condaire, paralléle & la conduite prin-
cipale, le capteur de pression différen-
tielle mesure la chute de pression aux
bornes d'un étranglement artificiel
(élément laminaire ou diaphragme).

C'est la chute de pression constatée

qui permet de déterminer le débit volu-
mique dans la conduite principale.

Un canal d’écoulement
intégreé a la puce

Les capteurs LBA/LDE développés par
Sensortechnics (désormais First Sensor)
mesurent des pressions trés faibles d’air
et de gaz. Leur principe repose sur la
mesure thermique du débit massique
d'un petit flux d'air traversant un mi-
nuscule canal d'écoulement intégré
dans la puce du capteur. Cette puce de
2x2 mm contient ’élément de mesure
ainsi qu’un circuit de traitement ana-

logique pour la calibration, la compen-
sation en température et ’amplification
de signal.

Cette technologie se distingue
d’abord par une sensibilité élevée dans
le domaine des pressions différentielles
trés faibles et en particulier pour les
valeurs proches de zéro ainsi que par
une plage de mesure trés étendue. Par
ailleurs, Pintégration du canal d’écou-
lement au niveau de la puce permet
d’obtenir une résistance pneumatique
particuliérement élevée : jusqu’a 200
kPa/(ml/s). Ce qui permet de réduire le
flux de gaz a travers le capteur d’un
facteur de 100 a 1000 en comparaison

Illustration 1: Basé sur un MEMS inédit, ce cap-
teur de pression permet de mesurer les échanges
respiratoires en faisant fi de la condensation.

Source : First Sensor
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des capteurs traditionnels basés sur le
méme principe de mesure thermique
du débit massique. Il en découle des
avantages particuliers pour des utilisa-
tions dans des environnements humides
ou poussiéreux et quand il faut recou-
rir 2 de longs flexibles et a des filtres.

Une fiabilité de mesure
a I'épreuve de I'eau

Concernant la surveillance du flux res-
piratoire d’un patient, I’air inhalé
contient une proportion considérable
d’humidité et est généralement plus
chaud que lenvironnement. Il peut
donc se former de la condensation a
Pintérieur de Pappareil. Des gouttes
d’eau peuvent se déposer sur les parois
des conduites de raccordement du ca-
nal d’écoulement principal allant
jusqu’au capteur, voire dans le capteur
méme. Si ces gouttes d’eau dépassent
une certaine quantité ou forment de
gros amoncellements, les caractéris-
tiques pneumatiques dans le canal
d’écoulement ou a I’intérieur du cap-
teur peuvent étre altérées au point de
perdre la calibration du capteur. Dans
le pire des cas, un blocage complet se
produit, avec pour corollaire une dé-
faillance compleéte du capteur.

Grice a la résistance pneumatique
trés élevée des capteurs LBA/LDE,
I’écoulement a travers ceux-ci et leurs
flexibles de raccordement est extréme-
ment faible. De ce fait, la quantité glo-
bale d’air humide pouvant former de
la condensation est réduite au strict
minimum. Les tests montrent en effet
que lors d’utilisations typiques dans un
environnement ou I’air est chargé d’hu-
midité, la précision de la mesure ne
subit aucune modification.

Peu importe les filtres
et les flexibles

Dans de nombreuses utilisations, des
filtres sont placés dans les conduites
d’alimentation, par exemple pour pro-
téger le capteur de la poussiere, de
I’humidité ou de toute contamination
bactérienne.

Chaque élément pneumatique entre

Source : First Sensor
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llustr. 2 : Le débit est déduit de la mesure de
pression effectuée dans un conduit paralléele.

la conduite d’écoulement principale et
les raccords de pression du capteur
représente une résistance conduisant a
une perte de pression. Le capteur me-
sure dés lors une pression différentielle,
qui est plus faible que celle provoquée
par la chute de pression sur la conduite.
Cela induit malheureusement des im-
précisions de mesure.

Plus la résistance pneumatique du
flexible de raccordement ou du filtre
est importante par rapport au capteur,
plus cet effet sera marqué. C'est pour-
quoi il est recommandé, dans le cas des
capteurs traditionnels basés sur le dé-
bit, de ne pas dépasser une longueur
maximale de flexible. Une formule de
correction est parfois indiquée afin de
compenser la chute de pression dans le
flexible. Un flexible d’une longueur de
1 m avec un diameétre intérieur de 1/16
de pouce (1,6 mm) provoque par
exemple une résistance pneumatique
d’environ 120 Pa/(ml/s). Les capteurs
LBA/LDE présentant une résistance
extrémement plus élevée, la longueur
et le diameétre du flexible de raccorde-
ment ou du filtre utilisé sont négli-
geables. Dés lors, il est possible d’utili-
ser des flexibles de raccordement, des
filtres et d’autres éléments, sans perdre
la calibration du capteur. Méme le
changement des résistances pneuma-
tiques de ces éléments durant le service,
par exemple pour appliquer un filtre,
n’a en régle générale aucune incidence
négative sur ’exactitude de la mesure.

¥ First Sensor,
F-57600 Forbach,
www.sensortechnics.com/fr/
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Le moniteur cardiaque
le plus petit du monde

PulseOn, une start-up issue de Nokia, commercialise depuis
peu un bracelet permettant de surveiller sa fréquence car-
diague, de facon précise et fiable, lors d'entrainements
sportifs. Ce DM a pu voir le jour grace a une technologie de
controle des signaux vitaux développée par le CSEM.

tionnement, de traitement du signal et
de communication. C’est ce qu’a fait
avec succes le Centre suisse d'électro-
nique et de microtechnique (CSEM),
en développant une nouvelle technolo-
gie de contrdle des signes vitaux. Cela
a permis a la start-up finlandaise Pul-
seOn de mettre au point un bracelet
cardio-fréquencemeétre communiquant
avec un smartphone. Ce dispositif
s’adresse surtout au marché de I’entrai-
nement sportif.

e suivi des signes vitaux humains est

I'un des champs les plus importants
de recherche appliquée en génie biomé-
dical. 1l est relativement facile de sur-
veiller certains paramétres médicaux
au repos. Il est plus compliqué d’effec-
tuer des mesures et des diagnostics
fiables pendant une activité physique,
surtout sur de longues périodes de sur-
veillance. Le probléme vient notam-
ment du fait, pour les méthodes non-
invasives, que les mesures sont trés
sensibles a divers parasites apparais-
sant lorsque le sujet est actif.

Cela suppose de développer de nou-
velles stratégies de détection, de condi-

Un ASIC pour relever le défi

La technologie brevetée par le CSEM
repose sur une technique de mesure
qui fusionne les données issues de dif-
férents capteurs (optiques et inertiels).
Compte-tenu des contraintes impor-
tantes de compacité et de consomma-
tion d’énergie, il était difficile de riva-
liser avec les ECG standards en termes
de qualité des mesures. Il a fallu tra-
vailler sur les aspects opto-mécaniques
et la conception des capteurs optiques,
tout en optimisant les algorithmes de
traitements du signal. Les recherches
ont abouti a un circuit intégré spéci-
fique (ASIC) a trés faible puissance,
capable de gérer efficacement ces cap-
teurs biomédicaux portables.

Source : PulseOn

» CSEM SA,
CH-2002 Neuchatel,
www.csem.ch

Illust. : Le cardio-bracelet mesure les signaux
vitaux grace a des capteurs inertiels et optiques.
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tite taille qui n'ont pas I'in- dernier projet est un trans-
frastructure nécessaire a fert de procédé a la suite
une industrialisation de du développement et du
pointe. Dentreprise assure s’adressent en particulier compatibles tels que le pa-  prototypage réalisés dans le
une prise en charge inté- aux applications médicales, ryléne et le platine. centre R&D du client.
grale, de la conception ala  notamment dans le do- Quatre projets sont en
production. maine du dispositif implan-  cours. Pour le premier, les » IPDIA,

La société étant certifiée  table. D’ailleurs, la fonderie  experts en R&D d'IPDiA F-14000 Caen,
ISO 134835, ses services utilise des matériaux bio- ont développé le produit in www.ipdia.com

Source : IPDIA
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Systemes et modules OEM de vision et d'imagerie
Un fabricant en cours de certification ISO 13485

La société i2S Optronics
Devices fabrique et intégre
des équipements de vision
et d’imagerie. Certifiée
ISO9001 et bientdt
ISO13485 (janvier 201S5),

Source : i25

elle a dédié une de ses divi-
sions au secteur de la santé,
a qui elle fournit des sys-
témes complets ou des mo-
dules OEM de vision. Ces
systémes sont basés sur des

produits standards intégrés.

IIs peuvent aussi étre
congus a partir du capteur
pour répondre aux objec-
tifs d'applications spéci-
fiques.

Regroupant optique,
électronique, logiciel et

traitement d’images 2D et
3D, le savoir-faire d’i2S
couvre l'ensemble des acti-
vités d'ingénierie de vision.
Cela va de la preuve de
concept jusqu'a la gestion
d’obsolescence, en incluant
la conception, le dévelop-
pement, la certification et
la fabrication en série.

La société vise a pro-
duire les images les plus fi-
deéles possible des phéno-
meénes observés. Ce prére-

quis est indispensable pour
obtenir la confiance du mé-
decin ou du biologiste dans
les mesures ou diagnostics
qui en découlent.

Les applications vont du
DM portatif pour 'usage
du praticien, aux équipe-
ments de laboratoires de
diagnostic in-vitro.

» i2S SA,
F-33608 Pessac cedex,
WWW.i2s.fr

Puce de mesure de données physiologiques

Pour les applications de santé portatives

Avec une population vieil-
lissante, nous serons appe-
lés a prendre en charge plu-
sieurs activités du médecin
nous-mémes. Compte-tenu
des avancées dans les com-
posants micro-électro-
niques et du besoin incon-
tournable de réduire les
frais de santé, la surveil-
lance des signes vitaux de-
viendra une partie naturelle
de notre quotidien.

Coté micro-€électronique,

le fabricant de semiconduc-
teurs Analog Devices déve-
loppe des puces de mesure
haute précision et basse
consommation, destinées a
étre intégrées dans des DM
portatifs. C’est le cas du
composant ADuCM350,
congu pour fusionner et
traiter les données issues de
capteurs passifs et actifs.
Architecturé autour d’un
ceeur Cortex-M3 d’ARM,
la puce intégre un conver-

tisseur A/N (16 bits a 162
kéch./s), une matrice de
commutation multicap-
teurs (mesure de courant,
d’impédance, de tension...),
une référence de tension,
un générateur de formes
d’onde, un convertisseur
N/A (12 bits) et un moteur
de calcul de transformées
de Fourrier (FFT).
LADuCM350 s’accom-
pagne d’un environnement
logiciel standard destiné au

développement des fonc-
tions du produit fini.

% Analog Devices SAS,
F-91320 Wissous,
www.analog.com

Source : Analog Devices, Inc.
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Design et DM : un mariage de
raison au profit des utilisateurs

Pratigue pluridisciplinaire au carrefour du marketing, de I'ingénierie et de I'ergo-
nomie, le design a pour but de valoriser un produit et d’améliorer sa fonctionna-
lité au travers de sa forme. Appliqué au dispositif médical, ce métier rencontre
une difficulté spécifique : intégrer plusieurs profils d'utilisateurs différents.

Le mot design a la particularité de
recouvrir deux concepts différents.
Il convient donc d'abord de bien pré-
ciser de quoi on parle.

Ne confondons pas
design et... design

Le design dans son acception anglo-
saxonne correspond a la conception
technique d’un produit réalisée par des
« mechanical designers » et des « elec-
tronic designers ».

En France, le design s’entend plutot,
par exemple dans I’automobile et le
mobilier, comme la discipline consis-

lustr. 1: A I'heure
des écrans tactiles,
les interfaces utili-
sateurs doivent faire
I'objet, autant que
le produit lui-méme,
d’un travail de de-
sign approfondi.

tant a rendre le produit plus esthétique
pour mieux le vendre. En réalité I’ap-
port du design est souvent beaucoup
plus important.

Il s'agit d'une pratique pluridiscipli-
naire au carrefour du marketing, de
Iingénierie et de I’ergonomie dont
’objectif est de valoriser un produit et
d’améliorer sa fonctionnalité au travers
de sa forme. Il répond a un besoin de
différenciation, d’identification et d’in-
novation : un nouveau produit doit se
démarquer de ses concurrents.

Ainsi, le design participe a la
construction de I'image de marque. Il
retranscrit les codes de la marque de

facon visible sur le produit, tout en
mettant en évidence son caractére inno-
vant. Il valorise ainsi le savoir-faire du
fabricant et participe a sa notoriété.

Aujourd’hui 'innovation n’est pas
uniquement technologique. Elle passe
aussi par 'usage et ce qu'on appelle
I’Expérience Utilisateur d’un produit
(User Experience). Le designer, au tra-
vers de la méthode de conception cen-
trée sur I'utilisateur, peut étre le point
d’entrée de Pamélioration de cette
Expérience Utilisateur.

Concernant les dispositifs médicaux,
les utilisateurs sont multiples. Il peut
s’agir du personnel soignant, des pa-

10:35

Injection ' Results -
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Total Contrast
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Source : Medex
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Améliorer la relation entre le DM et le patient

Spécialisée dans le secteur biomédical, Méziere IDC est une agence de design qui
travaille pour de grands noms, tels que Biomérieux, Laboratoires Anios, Sorin,
Gambro, BBraun Medical... Pour elle, améliorer un DM concerne sa manipulation,
mais aussi les aspects psychologiques. Il est en effet important d'éviter qu'un
équipement médical reste un objet austere et générateur d’appréhension.

Au cours de chaque étude, Méziere IDC s'attache a respecter trois critéres es-
sentiels : l'usage du produit, I'image et le réalisme industriel. Concernant 'usage,
elle s'est dotée d'un systeme, a vocation ergonomique, pour effectuer des tests
d'utilisabilité et analyser les comportements des utilisateurs face au produit. Pour
I'image, il va sans dire que le produit est un vecteur de communication qui doit
porter les valeurs de la société. Quant au réalisme industriel, il convient de respec-
ter les impératifs économigues du client. L'agence dispose, pour cela, d'un atelier

Illustr. 2 : L'objec-
tif du design est
de valoriser un
produit et d’'amé-
liorer sa fonction-
nalité au travers
de sa forme. On
voit ici un injecteur
de produit de
contraste pour CT
Scanner.

de prototypage permettant d'obtenir des maguettes dans des délais réduits.

tients ou encore des agents de mainte-
nance. Il convient d’observer ces diffé-
rents utilisateurs dans leur environne-
ment pour identifier leurs besoins, dé-
crypter leurs attentes non exprimées ou
parfois méme identifier des comporte-
ments émergents. Comment utilisent-ils
le matériel existant ? Quelles stratégies
ont-ils développées pour résoudre ses
inconvénients et ’améliorer ? Qu’at-
tendent-ils d’un nouveau produit ?
Ces phases d’observation et d’expé-
rimentation sont accompagnées d’en-
tretiens mettant |utilisateur au centre
du processus de conception. Ensuite, le
designer identifie des pistes de travail
et d’amélioration du produit retrans-
crites sous la forme d’avant-projets. En
cours de développement, ces avant-pro-

jets seront validés par des tests utilisa-
teurs.

Une erreur d’utilisation
peut étre fatale

Les tests d’utilisabilité permettront de
confirmer ou d’infirmer les hypotheéses
et d’évaluer P’intuitivité du fonctionne-
ment pour ensuite apporter d’éven-
tuelles actions correctives. En matiére
de dispositif médical, une erreur d’uti-
lisation peut en effet se révéler fatale.
S’agissant des patients, les produits
médicaux doivent étre adaptés a tous,
quels que soient I’age, le sexe ou le
niveau d’instruction. Le design leur
apporte une simplicité d’utilisation
grace a une lecture plus intelligible des

fonctionnalités du produit. Enfin, il
faut noter que de plus en plus d’appa-
reils médicaux sont pilotés par des in-
terfaces tactiles. Autant que le produit
lui-méme, ces interfaces doivent faire
P’objet d’un travail de design appro-
fondi, car elles sont le point de liaison
entre [utilisateur et la machine.
Compte tenu du degré d’élaboration
des interfaces d’ordinateur et de smart-
phones utilisés par chacun, il est impor-
tant d’étre en phase en termes de mo-
dernité avec ces appareils. Sinon, le
produit semblera inévitablement obso-
lete.

¥ Méziere IDC,
F-69100 Villeurbanne,
www.meziere.fr

Source : Medex
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Recourir a un designer pour
favoriser I'innovation

Si un dispositif médical doit avant tout étre fonctionnel, il gagne souvent aussi a
étre esthétigue et ergonomique. L'amélioration de ces deux aspects est la préoc-
cupation essentielle des designers, notamment ceux qui se sont spécialisés dans
le DM. C'est |le cas de Matthieu Robert, designer indépendant, dont le travail
montre a quel point le design contribue activement a l'innovation.

ous le nom de Medical Design, le

designer indépendant Matthieu
Robert propose ses services sur tous les
segments de marché de la santé : du
mobilier hospitalier aux dispositifs
médicaux, en passant par le packaging
et les produits pour personnes agées ou
handicapées. Sa philosophie : mettre
tout en oeuvre pour que les projets
restent ancrés dans la réalité écono-
mique. Un atout que la société Surgical
Perspective a su détecter. Elle s'est en
effet adressée a Matthieu Robert pour
Paider a développer ses écarteurs
chirurgicaux innovants. C’était la pre-
miére fois que ce fabricant faisait appel
a un designer.

« Dans le déroulement du projet,
I’une des premiéres choses a faire pour
un designer est de s’imprégner de ’en-
vironnement utilisateur », précise Mat-

Ilustr. 1: Dans le cas de I'écarteur
de Surgical Perspective, le travail du
designer s'est focalisé sur |a poignée
du dispositif.

30

thieu Robert. II ajoute qu'il a longue-
ment discuté sur usage de I'écarteur
avec le chirurgien référent et observé
une opération en direct dans la salle de
chirurgie, en prenant des notes et des
photos, transposées ensuite en croquis.
Ces échanges lui ont permis d’affiner
le cahier des charges fourni par le fabri-
cant.

Main dans la main
avec les ingénieurs

Les allers-retours se sont ensuite mul-
tipliés avec les ingénieurs responsables
du projet. Cette collaboration a permis,
par exemple, de changer le sens d’un
plan de joint d’une piéce plastique afin
d’avoir une plus grande liberté de
forme pour I’objet, sans pour autant en
augmenter le prix. Le travail du desi-

Source : Medical Design

gner ne remplace bien sir pas celui de
Pingénieur mais ils peuvent parler le
méme langage. Le designer ajoute sou-
vent du fonctionnel et des améliora-
tions d’usages au produit. Il peut méme
proposer de nouveaux concepts liés a
la R&D, et des solutions techniques
créatives.

Dans ce projet en particulier, la dif-
ficulté de I’intervention du designer
résidait dans la complexité du produit
et surtout dans ’état d’avancement du
projet. Pobservation des usages a fait
ressortir de nouvelles idées qui malheu-
reusement n'ont pu étre prises en
compte a cause de Pavancement de la
conception. Elles ont cependant été
retenues pour étre développées ulté-
rieurement par ’entreprise.

Si le design n'est pas a la base de
I’innovation, il ’accompagne souvent.

Illustr. 2 : Croquis
utilisé pour I'étude
ergonomique.

Pre
gr
e
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Ilustr. 3 : Concept original du démonstrateur (en
bas)... revu et corrigé par le designer (a droite).

Selon une récente étude de I'INPI (De-
sign & Brevet), « les entreprises qui
intégrent un designer sont 51% a dépo-
ser des brevets contre 39% sans desi-
gner. Dans une entreprise sur huit, 80%
des brevets déposés sont impactés par
le design. »

Dans ’exemple de Surgical Perspec-
tive, ’analyse de ’ergonomie a permis
de définir exactement les formes de
’objet pour les prises en main, ensuite
validées par le chirurgien grace a une
série de maquettes en impressions 3D.
A la fin de la mission, les ingénieurs et
’équipe en place ont retravaillé le pro-
duit pour pouvoir non seulement inté-
grer un des designs proposés mais
aussi Padapter a différents autres ins-
truments en cours de conception.

Un démonstrateur
tout aussi « design »

Dans un deuxiéme temps, Surgical
Perspective a fait appel au méme desi-
gner pour travailler cette fois-ci sur un
démonstrateur de ses écarteurs chirur-
gicaux, I’objectif étant d’aider les com-
merciaux a présenter les avantages de
leurs produits aux chirurgiens. Le fa-
bricant a adopté le design proposé par
Matthieu Robert, qui était tres diffé-
rent du concept original et plus de deux
fois moins cher.

Sous-traitance | Design

En résumé, dans le dispositif médical
comme ailleurs, le designer est un lien
entre les ingénieurs, le marketing et les
utilisateurs. Il accompagne I'innovation
en prenant en compte la fonction, 1'es-
thétique, I'ergonomie et la technique.
L'observation et I'analyse sur le terrain
sont essentielles pour comprendre pré-
cisément les besoins et les usages des
différents utilisateurs finaux comme les
praticiens hospitaliers, les patients
ainsi que leurs proches. Elles per-
mettent de poser les bases d’un cahier
des charges qui doit aboutir a un pro-
duit vendable et utilisable.

Mis a part Surgical Perspective,
Medical Design accompagne d’autres
entreprises dans leurs développements
de produits et leurs innovations, en
chirurgie également avec le laboratoire
Pprime ou Vitalitec, mais aussi en mo-
bilier adapté avec Identités ou Suffa
Design, en robotique et rééducation
avec BA Healthcare, ainsi qu'en distri-
bution du médicament avec Multiroir.

Matthieu Robert a regroupé sur un
blog (designmedical.blogspot.fr) de
nombreux exemples qui illustrent a
quel point le design fait effectivement
avancer ’innovation.

» Medical Design,
75017 Paris,
www.medicaldesign.fr

www.devicemed.fr | Novembre / Décembre 2014 | DeviceMed France

La perfection
des polymeres

issue de la

passion

et du

savoir-faire

RAUMEDIC

— Lifeline to Health ——

Extrusion - Moulding - Assembly

www.RAUMEDIC.com

W® | isAstandF28




Zoom | Filtres

Une barriere stérile mais
permeéable a I'oxyde d'éthyléne

Les emballages de dispositifs médicaux sont parfois soumis a des exigences
complexes. lls doivent a la fois étre hermétigues aux bactéries et perméables a
certaines substances, comme |'oxyde d'éthyléne, lorsque ce mode de stérilisa-

tion est retenu. Dans ce contexte, les membranes en PTFE poreux pourraient
bien constituer une alternative intéressante au polyéthylene de haute densité.

La plupart des rappels de produits
stériles sont dus a des packagings
défectueux, un probléme qui peut s'ac-
centuer lorsqu'on a affaire a des embal-
lages poreux. Dans ce cas, la liberté en
matiére de design est sacrifiée au profit
de la fiabilité de la stérilisation.

Simplification du procédé
de transformation

L'Allemand Porex a développé la tech-
nologie P3 pour lutter contre les infec-
tions nosocomiales. Destiné aux embal-
lages stérilisables a I'oxyde d'éthyléne,
le P3 est un PTFE pur qui ne nécessite
aucun substrat, ce qui rend sa transfor-

mation plus facile. Son épaisseur est
constante et la taille de ses pores s'étend
de 1 2 100 pm. Il se préte a de nom-
breuses techniques de production : le
scellage a chaud, le soudage par ultra-
sons, le surmoulage, le collage, le clip-
page ou encore la mise en forme sous
presse. A noter qu'il permet également
I'impression par sérigraphie.

Le PTFE P3 microporeux forme un
réseau composé de pores ouvertes qui
constituent un labyrinthe, faisant ainsi
barrage aux bactéries. En revanche, ce
labyrinthe n'empéche pas le passage de
I'oxyde d'éthyléne (a I'état gazeux). Les
temps de cycle de ce procédé de stéri-
lisation s'en trouvent notablement ré-

Illustr. : Destinés aux
emballages stérili-
sables a I'Et0O, les nou-
veaux matériaux P3 de
Porex assurent une
meilleure barriére anti-
bactérienne tout en ré-
duisant la durée des
cycles de stérilisation.

Source : Porex

duits. Pour démontrer ces améliora-
tions, Porex a soumis ce nouveau maté-

riau a des tests comparatifs selon la
norme ASTM-F2638.

Imperméabilité aux germes
microbiens

L'entreprise a déterminé ici le taux
maximal de billes en polystyréne d'un
micron parvenues a pénétrer ce maté-
riau poreux par comparaison a celui
observé sur des matériaux tissés en
polyéthyléne de haute densité. Dans le
premier cas, on a obtenu une valeur de
0,0004% alors que dans le second, ce
taux a été évalué a 0,07%. Par ailleurs,
la mesure de la porosité du P3 selon la
méthode de Gurley Hill met en évi-
dence un débit d'air de 2,7 2 6,3 s/100
cm’. A titre de comparaison, ce débit
peut atteindre 22 s/100 cm?® pour les
matériaux tissés en polyéthyléne de
haute densité, une valeur sept fois
moins bonne.

En conclusion, le P3 réussit a com-
biner deux caractéristiques a priori
contradictoires : des propriétés bar-
riéres anti-bactériennes et la réduction
des temps de cycle de stérilisation.
Autre atout de ce matériau : il offre
plus de flexibilité au niveau du design.

» Porex Technologies GmbH,
D-52070 Aachen,
WWW. porex.com
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Filtre de 0,22 pm pour perfusions intraveineuses

Fabrication en salle blanche, suivant les directives GPM et la norme ISO 13485

GVS fabrique des produits
permettant de répondre a
I’ensemble des besoins en
matiere de filtration d’air
et de liquide dans le do-
maine de la santé.

La société revendique
d’intégrer dans ses filtres la
membrane offrant le débit
le plus élevé du marché.
Pour ce faire, GVS s’appuie
sur des technologies breve-
tées et des techniques de
moulage rapides, combi-
nées a un matériau de fil-
tration dont la surface a été
modifiée. Ce traitement
permet de contrdler 1'hy-
drophobicité, Pimperméa-
bilité au sang et ’oléopho-

TERRIT
POLE

bicité. A cela s’ajoutent des
textiles non-tissés pour
capturer les endotoxines et
les virus.

Le modele IV Express
est un filtre en ligne. Il

E EXPERT
PEEN MICROTECHNIQUE

FRANCHE-COMTE
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Agence Régionale de Développement
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comprend une membrane
primaire de 0,22 pm en po-
lyéthersulfone (PES) hydro-
phile et une membrane se-
condaire de 0,1 pm en
fluorure de polyvinylidéne

(PVDF) hydrophobique. La
cartouche, avec un man-
chon et un noyau transpa-
rents, est en un co-polyes-
ter. Tous les matériaux sont
conformes aux normes ISO
10993.

La fabrication se fait en
salle blanche de classe ISO
8 en suivant les directives
GMP. La société garantit
une totale tracabilité de
tous ses produits et res-
pecte les standards ANSI/
ISO, y compris la norme
ISO 13485.

» GVSS.p.A.,
I-Zola Predosa/Bologna,
WWW.gVs.com
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Logiciel de mesure et d’analyse dimensionnelle

Spécialisée dans la métrolo-
gie industrielle, la société
Dr. Heinrich Schneider
Messtechnik propose un
nouveau logiciel, SAPHIR
QD, destiné a ses machines
de mesure V-CAD et
VMM-100.

Aprés quelques clics, le
logiciel attend la piece a
analyser. Une fois posée sur
la table de mesure et la
main de Putilisateur dispa-
rue du champ de vision,
Popération de reconnais-
sance de la piéce est déclen-
chée. Le logiciel réalise
alors la mesure et affiche
un rapport sous forme de
calque de superposition
dans I’image.

La piece a mesurer peut

étre positionnée sans ali-
gnement, et méme a I’en-
vers. Il est aussi possible de
mesurer simultanément
plusieurs piéces, qu'elles
soient identiques ou pas. Il
n’est par ailleurs pas néces-
saire de communiquer 2

Analyse d'images

Bureau d’études francais
spécialisé dans le diagnos-
tic optique, Pacquisition et
Panalyse d’images, R&D
Vision vient de mettre a
jour son logiciel HIRIS. La
version 5.0 se distingue par
I’intégration d’un nouvel
outil de mesure de lon-
gueurs, d’angles et de sur-
faces, construit sur une in-
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Source : R&D Vision

terface intuitive.

Couplées a la calibration
spatiale d’HIRIS, les me-
sures sont réalisées et ex-
portées en unités phy-
siques. Les formes (traits,
carrés, ronds, libres ...)
sont définies par ['utilisa-
teur qui peut les manipuler
facilement 2 la souris (redi-
mensionnement et change-
ment d'orientation).

Hiris est notamment uti-
lisé dans des systémes op-
togénétiques, d'analyse
d'écoulement microflui-
diques, ou encore de mi-
croscopie de fluorescence.

R&D Vision,
F-94100 St Maur des F.,
WWW. rd-vision.com

I'unité de commande le
nombre de piéces a mesu-
rer. Et ce nombre peut va-
rier d’un cycle de mesure a
Pautre.

Lorsqu’une piéce est po-
sitionnée sans qu’il n'existe
encore de programme de

Source : Schneider Messtechnik

mesure, le contour est im-
médiatement reconnu. Le
logiciel cherche automati-
quement le barycentre de la
piéce et réalise une opéra-
tion d’alignement (dégau-
chissage).

Lutilisateur peut ensuite
marquer les endroits a me-
surer a l'aide de fleches de
cote. La piéce est alors me-
surée. Cette tache peut aus-
si étre déléguée au logiciel,
qui est a méme d’enregis-
trer I'ensemble des élé-
ments mesurables et de les
intégrer au programme de
mesure.

Schneider Messtechnik,
D-55545 Bad Kreuznach,
www.dr-schneider.de.

Etanchéité des seringues

. Pour garantir la stérilité

. des seringues, il faut pou-
: voir s’assurer de leur her-
: méticité.

Afin de répondre a ce

. besoin, ASC Instrument a

: développé un instrument

: permettant de controler
I’ensemble de la seringue. A
: savoir : le scellement de

: Paiguille, son extrémité

: (avec la protection en élas-
tomeére), I’élastomeére avec

. le corps de la seringue, les

. fissures dans le corps de se-
: ringue, et I’étanchéité du
piston avec le corps.

[’ASC 7400F est capable

. de mesurer des fuites de

: 0,0002 cm*min a 20°C. 1l
© peut étre utilisé aussi bien
: en laboratoire, qu'en bord

de ligne par prélevement
d'échantillons, ou en test
systématique grace a une
version automatique.

ASC Instrument,
F-95310 St Ouen-I'Aumédne,
www.ascinstrument.com
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Ausculter les stents
sous tous les angles

Utilisés pour sauver des vies humaines, les stents doivent
présenter une qualité irréprochable. Pour mesurer cette
gualité, Werth mixe les technigues optiques et par palpage
au sein d'une machine a Ia fois précise et rapide.

fin de contrdler toutes les caracté-

ristiques d’un stent en un mini-
mum de temps, Werth Messtechnik
GmbH a développé une machine a
mesurer tridimensionnelle dénommée
StentCheck. Equipée d’un systéme
d’éclairage spécial et d’un axe de rota-
tion/inclinaison de haute précision,
cette machine combine des mesures
optiques et tactiles.

Doté d’une nouvelle fonction breve-
tée (RotaryOnTheFly), ’axe de rota-
tion permet au capteur optique matri-
ciel de balayer les surfaces cylindriques
des stents dans un laps de temps trés
court.

Vite fait, bien fait !

DLanalyse des images ainsi obtenues
permet de mesurer des centaines de
caractéristiques géométriques, telles
que les largeurs de bande, les rayons et
les angles. Cela peut se faire automati-
quement, avec une précision du micron
et en quelques dizaines de secondes. Le
traitement d’image permet également
’identification automatique des struc-
tures défectueuses. Des algorithmes
empéchent les erreurs de mesure éven-
tuellement causées par des nervures
s’écartant fortement de la géométrie
spécifiée.

Entiérement intégré, I'axe d’inclinai-
son permet aussi de traiter d'autres
géométries 3D non cylindriques,
comme celles des stents de valves car-
diaques. Grace au principe de mesure

Stent|Check

Source : Werth Messtechnik France SARL

Illustr. : Doté d’une nouvelle fonction brevetée
(RotaryOnTheFly), I'axe de rotation permet au
capteur optique matriciel de balayer les surfaces
cylindriques des stents dans un laps de temps
tres court.

3D, les caractéristiques peuvent étre
capturées dans n'importe quelle orien-
tation. En outre, le concept multicap-
teur permet de mettre en oeuvre la
technique tactile pour mesurer I'épais-
seur de 1'dme du stent aux positions
préalablement déterminées par le trai-
tement d'image.

» Werth Messtechnik France SARL,
F-91951 Courtaboeuf cedex,
www.werthfrance.com
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Topographie 3D avec capteur confocal chromatique

Une technologie particulierement adaptée a la mesure 30 sur le vivant

Les capteurs ligne confo-
caux chromatiques de la
famille MPLS 180 propo-
sés par Stil SA sont particu-
lierement bien adaptés a la
mesure 3D sur le vivant. Ils
permettent de mesurer les
altitudes respectives de 180
points acquis simultané-
ment 2 la cadence de 1800

lignes par seconde. Cela re-
présente une fréquence glo-
bale de 324 kHz. Il est ain-
si possible d'acquérir 8
images, de 180x230 pixels,
par seconde. De ce fait, ces
capteurs sont insensibles
aux micromouvements tels
que les mouvements sacca-
diques des yeux ou les bat-

Easy|l,
=T,

[ statice

Contract manufacturer

Welding becomes easy

High precision welding and tip forming
of catheters
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tements de la peau dus a la
circulation sanguine. La di-
versité de longueurs de
lignes permet de procéder a
I'examen 3D de régions
plus ou moins grandes.

Ce procédé donne acces
a des observations micros-
copiques, telles que le
comptage du nombre de

Source : Stil SA

cellules par mm?2 sur la cor-
née dans le cas d'une
greffe, mais aussi macros-
copiques. Parmi ces der-
niéres, on peut citer la
forme 3D de la cornée de
I'ceil, le controle des em-
preintes digitales (voir pho-
to), ou I’évolution d'une ci-
catrice en post-opératoire.
D’autres applications
comme la numérisation
d’une partie du visage a des
fins de chirurgie réparatrice
sont également envisa-
geables.

» STIL SA,
F-13855 Aix-en-Pro. cdx,
www.stilsa.com

Numeérisation laser 3D

Un systéme portable, rapide et précis

Faro présentait sur le salon
Enova une solution de me-
sure portable, nommée
Edge ScanArm HD, qui as-
socie son bras de mesure
Edge avec un nouveau laser
3D haute définition (Laser
Line Probe HD).

Le systéme permet de
numériser en continu diffé-
rents matériaux de surface,
quels que soient le
contraste, la réflectivité et
la complexité des éléments,
et ce sans revétement ou
positionnement de cible
spécifique. Avec une bande
de numérisation de 80 a
150 mm et un nombre éle-
vé de 2000 points par
ligne, il est possible de nu-
mériser 560000 points par
seconde avec une précision
jusqu’a +/- 34 pm.

La prise en main est ac-
célérée grace a un retour de
numérisation par LED en
temps réel.

» Faro France,
F-95975 Roissy CDG cedex,
www.faro.com

DeviceMed France | Novemnbre / Décembre 2014 | www.devicemed.fr

Source : Faro



................................................................................ SPECIAL | Mesure et controle

Machine de mesure 3D
pour |la production

Présentée lors du salon Enova, la nouvelle machine de
mesure 3D de Mitutoyo se distingue par une vitesse et

une accé

ération tres élevées. Elle est destinée a prendre

place au sein d'un process continu, ou en bord de ligne
de production comme poste de contrdle autonome.

Dénommée Mach Ko-Ga-Me, cette
machine de mesure combine une
dynamique de haut niveau (vitesse de
340 mm/s et accélération jusqu’a 6750
mm/s?) et des régles de mesure de 0,02
pm de résolution. Ces caractéristiques
lui conférent une précision en volume
de (2+0,5L/100) pm avec des vitesses
d'exécution trés élevées.

Grice a sa conception modulaire et
a son empreinte au sol réduite, cette
machine peut étre intégrée dans un pro-
cess continu de production pour per-
mettre une interaction immédiate sur
les étapes en amont. Elle peut étre
aussi semi-intégrée, avec chargement
robotisé, pour assurer simplement la
fonction des mesures de haute préci-
sion dans un ensemble de mesure glo-
bal. Enfin, elle peut servir de machine
a mesurer autonome, comme poste de
contrdle libre-service en bord de ligne
de production. En tout cas, elle rem-
place avantageusement plusieurs mon-
tages multi-cotes, réduisant ainsi les
montants d’investissement, de mainte-
nance et de changement de production.

Taillée pour la production

Robuste et entiérement automatisée, la
Mach Ko-Ga-Me rend possible I’inté-
gration de la fonction de contréle di-
mensionnel de précision au sein de
’outil de production, en respectant les
contraintes spécifiques a ce type d’envi-

Source : Mitutoyo

Illustration : Le concept de mesure de précision
automatique en atelier devrait séduire différents
secteurs industriels, y compris le médical

ronnement. Sa facilité de programma-
tion et d’interconnexion lui permet
d'ailleurs de communiquer trés simple-
ment avec les automates, robots et
machines-outils.

Ce concept innovant de mesure de
précision automatique en atelier de-
vrait séduire différents secteurs indus-
triels, y compris le médical.

» Mitutoyo France SAS,
F-95957 Raissy CDC cedex,
www.mitutoyo.fr
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Prenez
les honnes mesures !

Simplifier
le controle
dimensionnel
de vos pieces

QL

MicroVu

La nouvelle génération-.
de machines de mesure optique
2D & 3D multicapteurs

www.mce3d.com
Tél. +33 450 71 21 63

Division 3D optique ® MCE Groupe



Caractériser les céramiques utilisées dans les DM

Utilisées pour la fabrica-
tion de prothéses dentaires
et osseuses, les céramiques
peuvent étre qualifiées de

Source : Darren Baker - Fotolia.com

bio-inertes (alumine, zir-
cone et alumine-zircone),
bio-actives (phosphate de
calcium et hydroxyapatite
HAP) ou bio-résorbables
(phosphate de calcium,
phosphate tricalcique TCP,
carbonate de calcium Ca-
CO3).

Les céramiques bio-
inertes minimisent les réac-
tions avec les tissus biolo-
giques. On les trouve dans
les dispositifs médicaux
sollicités mécaniquement
comme les prothéses ortho-
pédiques ou la restauration
dentaire. De leur c6té, les
céramiques bio-actives fa-
vorisent la réparation des
tissus et I’intégration des
dispositifs auxquels elles

sont associées. Peu sollici-
tées mécaniquement, elles
sont utilisées pour réaliser
des architectures d’adhé-
sion de ’os et/ou de proli-
fération osseuse rapide.
Quant aux céramiques bio-
résorbables, elles sont des-
tinées a étre progressive-
ment remplacées par I’or-
ganisme en tissus vivants.
Pour atteindre leurs per-
formances optimales et
pour se conformer a la ré-
glementation, ces céra-
miques doivent répondre a
des exigences sévéres, sur le
plan de la mécanique, de la
cristallographie et de la
composition chimique. Ces
deux derniers aspects sont
particulierement influents

sur le comportement des
céramiques utilisés dans les
DM. On les détermine res-
pectivement par diffraction
des rayons X DRX et par
spectrométrie de type ICP-
AES.

Le laboratoire privé et
indépendant Filab s'est
constitué, depuis sa créa-
tion en 1979, une expé-
rience significative dans la
mise en ceuvre de ces tech-
niques de controle, notam-
ment pour répondre aux
besoins de développement
des céramiques a usage mé-

dical.

Filab,
F-21074 Dijon cedex,
www.filab.fr

Palpage de précision sans déformation de matiere

La miniaturisation des pro-
duits, ’apparition de nou-
veaux composants ou en-
core la hausse du cotit des
matieéres premieres in-
duisent de nouveaux en-
jeux en termes de mesure.

Ces nouveaux matériaux
sont souvent souples ou
fragiles, et leur controle est
extrémement délicat. Ils né-
cessitent donc des moyens
de mesure adaptés et plus
fiables.

Lutilisation d’un pal-
peur traditionnel peut en
effet déformer, rayer ou
marquer la matiére étudiée,
notamment quand il s’agit
de composants en plastique
ou en silicium, de préserva-
tifs, de lentilles de micros-
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cope, de patchs médicaux,

de verres de lunettes ou en-

core de lentilles de contact.
Afin de contourner ce

probléme, de nombreux
professionnels se sont
orientés vers la mesure sans
contact, a base de laser par

Source : Heidenhain

exemple. Cependant, la
mesure tactile reste la seule
approche 2 méme de ga-
rantir une précision tres
élevée quelle que soit la na-
ture du matériau controlé.

C’est la raison pour la-
quelle Heidenhain a déve-
loppé une nouvelle techno-
logie pour son palpeur
«avec contact» MT12, qui
se distingue par une force
de mesure quasi nulle. Les
précisions obtenues vont
du centiéme au dixiéme de
micron quel que soit ’envi-
ronnement, sans déformer
ni marquer la matiére.

Heidenhain France,
F-92310 Sevres,
www.heidenhain.fr
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Spécialiste de la métrologie
de surface, Altimet concoit
des profilométres basés sur
des technologies avec ou
sans contact. Pour ce faire,
la société s’est dotée d’un
centre de production équi-
pé d’une salle grise/blanche
normalisée ISO 2-4 (classe
100 a 10 000).

Altimet propose essen-
tiellement des solutions ba-
sées sur sa gamme de ma-
chines modulaires Altisurf,
équipées de technologies
optiques (laser, interféro-
métrie, confocale chroma-
tique). En réponse a un be-
soin spécifique, la société a
développé un modeéle en
double axe rotatif pour la
mesure de lentilles et
sphéres en rotation Théta-
Phi, ainsi que pour les por-
tées et angles inclinés sur
prothése médicale. La dis-
position et la combinaison
des axes rotatifs permettent
en effet la mesure de toute
la surface fonctionnelle de
composants multi-faces.
Altimet réalise aussi avec
ses partenaires des sys-
témes de posage spécifique.
Par exemple, pour les me-
sures d’implants (notam-
ment cardiaques) ou de tis-
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sus biologiques, un posage
aspirant met en référence
I’échantillon suivant les 3
axes de mesure X-Y-Z. La
topographie de surface ain-
si que I’épaisseur sont ainsi
déterminées en une seule
acquisition.

Pour simplifier 'utilisa-
tion de ses machines, et as-
surer un fonctionnement
automatisé, la société a dé-
veloppé différents logiciels
de mesure et d’analyse. La
visualisation de la zone a
mesurer et le lancement du
protocole se font en un
simple clic. Danalyse ren-
voie un signal (feu vert ou
rouge) a 'opérateur ou au
systéme de suivi de produc-
tion.

Pour les lentilles, cy-
lindres, spheéres... le logiciel
ALtiSoft permet de saisir
I’équation de la forme et le
degré de polyndme, afin de
générer la surface associée
et de la soustraire a la me-
sure. Lécart de forme et les
résidus topographiques
peuvent ainsi €tre quanti-
fiés avec précision.

Altimet SAS,
F-74200 Thonon-les-Bains,
www.altimet.fr
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Ne perdez pas de temps avec les
unifofrons!
Choisissez les capteurs
confocaux chromatiques

~ DE L'INVENTEUR ET
DU LEADER MONDIAL

CHR150L .  Vibrometre SWING
Comparateur STEP
AN MPLS 180 Deepview
\\‘\j'- MPLS 180 Microview
\ " MPLS 180 Nanoview

MPLS 2000 Xtraview

STIL Initialﬁ
STIL Dueo

STIL Vizir

www.stilsa.com  contact@stilsa.com
+33 (0)4 42 39 66 51

Analyses de surface

performantes

- Mesure rapide et fiable
- Simplicité d'utilisation
- Résolution nanométrique

www.trimos.ch/trscan

Mesure et analyse en 3D du polissage d’'une prothese en

quelques secondes grace a la technologie DHM. La structure
ainsi rendue visible permet de quantifier la qualité de I'état de
surface.

TRIMOS SA

T.+4121633 0101 - trscan@trimos.ch - www.trimos.ch
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Mesures de force et de couple

Les dispositifs médicaux
sont nombreux a devoir su-
bir des tests impliquant des
mesures de force et de
couple. Il peut s’agir par
exemple de trouver I’équi-
libre optimal entre la quan-
tité de matiére nécessaire et
la résistance du produit.
Ces mesures permettent
parfois de rectifier des pro-
blémes de fabrication qui
pourraient compromettre
la réputation de la marque
et nuire a la santé publique.
Pour répondre a ce be-
soin, Mecmesin fournit des
systémes de mesure de
force et de couple permet-
tant d’effectuer des
controles qualité rigoureux
et précis sur dispositifs mé-

dicaux a Pétat de prototype
ou en production. Le cata-
logue intégre des bancs

d'essais et des couple-
meétres, mais la société éla-
bore également des solu-

Source : Mecmesin

tions personnalisées pour
satisfaire des besoins spéci-
fiques.

Parmi celles développées
pour le médical, on reléve
des solutions de mesure de
traction sur tubulure, de
mesure de force d’insertion
ou d’extraction de cathé-
ters, d’aiguilles pompeuses,
de Huber et de percuteurs,
de mesure d’effort a I’ou-
verture de bouchons d'in-
halateur, des tests d’action-
nement de pistons de se-
ringue, de stylos injecteurs,
de vissage et dévissage de
bouchons Luer...

Mecmesin France,
F-30470 Aimargues,
www.mecmesin.fr

Contréle de pieces de révolution

Spécialiste de la mesure bi-
et tridimensionnelle, MCE
Technologies propose une
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Source : MCE Technologies

gamme compléte de ma-
chines pour le contrdle di-
mensionnel de pieces dans
le secteur médical et phar-
maceutique. Son activité est
répartie sur 3 divisions :
machines vidéo et multi-
capteurs (MicroVu), me-
sure de pieces de révolution
(VICI Vision), et mesure
tridimensionnelle par pal-
page (COORD3).
Développée par le fabri-
cant VICI Vision, la nou-
velle gamme MTL Scan est
une machine de mesure
sans contact, dédiée au
contrdle dimensionnel au-
tomatique de piéces de ré-
volution. Elle permet de
contrdler, en quelques se-
condes, la totalité du profil

extérieur d’une piéce par
scanning optique. Les
pieces sont mesurées en
statique (longueurs, dia-
meétres, filetage, rayons...)
ainsi qu'en rotation
(coaxialité, battements, cy-
lindricité...).

Congue pour travailler
directement en production,
la machine MTL Scan est
rapide et simple d’utilisa-
tion. Elle permet de renfor-
cer le suivi qualité tout en
gagnant du temps en com-
paraison des contrdles réa-
lisés sur un projecteur de
profil ou des appareils mul-
ticotes.

La fonction Auto-pro-
grammation permet la
création en automatique

des gammes de mesure sur
les piéces, simplifiant en-
core davantage Iutilisation
de la machine. Uopérateur
travaille sur une image. Il
voit directement ce qu’il
mesure. Si une cote est hors
tolérance, il peut agrandir
I’image pour en com-
prendre la raison.

En ce qui concerne les
dispositifs médicaux, les
machines de MCE sont uti-
lisées pour la mesure sur
implants dentaires, instru-
ments de chirurgie, ai-
guilles, prothéses, éléments
de visserie...

MCE Technologies,
F-74500 Evian,
WWW. mce-mesures.com
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Mesure 3D ultra-rapide

Un capteur pour machine d'inspection

Spécialisée dans la fabrica-
tion de capteurs optiques
pour la mesure dimension-
nelle, Precitec enrichit sa
famille de capteurs CHRo-
codile avec le modele CLS
(ligne confocal chroma-
tique). Celui-ci autorise une
mesure 3D ultra-rapide de
384000 points/s avec une
résolution nanométrique.

De conception robuste,
le CHRocodile CLS est
adapté a une intégration au
sein d’une machine d’ins-
pection sur une ligne de
production.

Les applications dans le
médical sont multiples : ru-
gosité normalisée ISO,
forme de prothése, épais-
seur de coating (silicone

Source : Precitec

sur flacon, traitement sur
stents...), inspection d’ai-
guilles, épaisseur (plastique,
verre...), etc.

» Precitec,
F-13790 Chateuneuf-Bains,
www.precitec.fr

Logiciel SPC/MSP

Un moyen de satisfaire a la réglementation

permet aussi de satisfaire
aux exigences réglemen-
taires (FDA CFR 21 Part I,
ISO 1348: 2003, PAT),
avec la tracabilité des enre-
gistrements et les signa-
tures électroniques asso-
ciées.

Ce type de logiciel est
utilisé dans I’industrie mé-
dicale par exemple pour le
pilotage de la production
SPC en temps réel, le suivi
de process de fabrication,
le suivi de défauts, le rem-
plissage de flacons ou de
seringues, le suivi d’éprou-
vettes, etc.

Source : Infodream

Edité par Infodream, SPC
Vision est un logiciel de
maitrise statistique des pro-
cédés, et de management de
la mesure a 1'échelle de
I'entreprise.

Destiné a accroitre la
productivité, SPC Vision

» Infodream,
F-73100 Aix-les-Bains,
www.infodream.fr
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CONTROLE
[ASER
MESURE

q

1, rue des Moulins des Fontaines — BP 163
91154 ETAMPES CEDEX
Tél:33(0) 169780606 -Fax:33(0) 169782624
www.clmesure.fr - info@clmesure.fr

0,15 nanometre !!!

Les systemes de mesure par interférométrie laser
KEYSIGHT offrent les meilleures caractéristiques
pour vos mesures de positionnement et vos
systemes d'asservissement :

e de 0,15 a 10 nanometres de résolution,

e cartes d'acquisition au format PC (PCl) et VME
e jusqu'a 31 canaux en simultané

e étendue de mesure jusqu'a 80 metres

e stabilité thermique des optiques jusqu'a moins
de 1 nm/°C

e de 1 a 5 axes de mesure par optique

e fréquence de
rafraichissement des
données jusqu'a 20 MHz

e stabilité de la longueur
d'onde a = 0,02 ppm

KEYSIGHT

TECHNOLOGIES
Authorized Distributor
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Directive
98/79/EC
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Vers une classification plus
contraignante des DMDIV ?

La mise sur le marché des DMDIV sera bient6t soumise a une nouvelle reglemen-
tation européenne. S'il y a beaucoup a gagner en termes de clarté et d’harmoni-
sation internationale, ce changement ne sera pas sans conséquence sur les fabri-
cants, notamment en matiere d'exigences relatives aux investigations clinigues.

Auteur | Jean-Sylvain Larguier, membre du groupe AFCROs DM

ujourd’hui, Paccés au marché des

dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro (DMDIV) est régi par la direc-
tive 98/79/CE. Leur classification dif-
fere de celle des DM, et de cette classi-
fication dépend la certification ou non
par un Organisme Notifié (ON). Pour
I’obtention du marquage CE, les DM-
DIV soumis a des procédures d’évalua-
tion externe sont ceux des listes A et B,
et certains dispositifs destinés a I’auto-
diagnostic par le patient. La liste A
correspond aux diagnostics pour les
maladies hautement infectieuses, ainsi
que pour le groupage sanguin. La liste
B correspond aux risques de contagion
moindres que ceux de la liste A mais

Liste A

qui peuvent constituer un probléme de
santé significatif pour la personne
concernée. Les autres DMDIV peuvent
faire ’objet d’une auto certification par
le fabricant.

Le projet de réglement européen
propose une modification majeure de
la classification des DMDIV en s’ap-
puyant sur la classification de la « Glo-
bal Harmonization Task Force ». Cette
proposition devrait permettre une ho-
mogénéisation internationale des dis-
positifs et fixer les procédures a respec-
ter pour s’assurer de leur conformité.
C’est la destination du diagnostic qui
définit la classe du DM et donc le
risque individuel et populationnel en-

couru en cas de défaillance. Le regle-
ment prévoit 4 classes, de la classe A
(risque le plus faible) a la classe D
(risque le plus élevé).

Classés selon les risques
en cas de défaillance

Il appartient au fabricant de déterminer
dans quelle classe il positionne son
DMDIV. Pour cela, il doit tenir compte
de plusieurs régles (7 en tout). La 1ére
correspond aux diagnostics visant a
détecter des agents pathogenes trans-
missibles dans le cadre d’une transfu-
sion, d’une transplantation ou pouvant
engager le pronostic vital. Elle définit
une partie de la classe D. La 2éme régle
correspond aux tests de biocompatibi-
lité, les classant en D (groupage, Rh...)
ou C (HLA, certains Duffy...). On re-
trouve les diagnostics compagnons
dans la 3éme régle (classe C). La 5éme
définit les dispositifs de classe A. Si un
DMDIV ne correspond a aucune classe,
il appartient de fait a la classe B.

Davantage de DMDIV

Projet de nécessitant I'accréditation

reglement
2012/067

Ce changement réglementaire n’est pas
sans conséquence pour le fabricant. Si
aujourd’hui plus de la moitié des DM-
DIV n’ont pas I'obligation d’une accré-
ditation par un ON, le projet de regle-
ment prévoit implication de ce dernier

Classe A

Organisme Notifié

Source : RCT

Illustr. 1: Le dossier technique d‘accréditation sera exigé avant la commercialisation pour les disposi-
tifs de classe C ou D, et sur demande pour les classes A et B.
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dés la classe B et méme pour certains

dispositifs de la classe A. Le niveau

d’exigence d’évaluation de la confor-

mité differe en fonction des classes

mais 5 éléments sont applicables a

chaque classe :

» un systéme de gestion de la qualité,

» un systeme de surveillance post com-
mercialisation,

» un résumé de la déclaration tech-
nique,

» une déclaration de conformité avec
preuves cliniques si besoin

¥ Denregistrement du fabricant et du
DMDIV aupres de I’ Autorité Com-
pétente.

La directive 2007/47 intégrait les DM-

DIV dans la réglementation générale

des DM sans tenir compte des spécifi-

cités liées au diagnostic. On peut se

réjouir de ce projet de réglement euro-

péen qui définit plus clairement les

étapes d’acces au marché des DMDIV

et qui se base sur un consensus inter-

Prestations de services | Recherches et études cliniques

Illustr. 2 : Pour Jean-Sylvain Larguier, on peut se
réjouir de ce projet de réglement européen qui
définit plus clairement les étapes d’accés au mar-
ché des DMDIV.

CLINACT,
| le partenaire specialiste
. des Dispositifs Medicaux

Soumission de dossiers
de marquage CE

Soumission de demandes

Conseil scientifique

Source : RCT © Jean-Jacques Raynal

Recrutement

national. La libre circulation des DM-
DIV ne pourra qu’en étre facilitée. Il
reste toutefois certaines zones d’ombre
quant a ’application des régles de clas-
sification et il sera important que la
Commission Européenne produise un
« guideline » lié a cette classification.
De plus, il est prévu qu’a ’acceptation
du réglement par le parlement euro-
péen, les fabricants ne disposent que de
trois ans pour le mettre en application,
ce qui peut paraitre court. Enfin, on
peut se préoccuper de Paugmentation
des colits pour le développement et du
rallongement du temps jusqu’a la com-
mercialisation. Sans parler de ’examen
par les Autorités Compétentes, systé-
matiquement approfondi et donc plus
long pour tout nouveau diagnostic,
considéré de fait comme a risque élevé.

% AFCROs,
F-92100 Boulogne-Billancourt,
www.afcros.com/fr

www.clinact.com

Formation
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Mettre en place une étude
clinigue « post-autorisation »

Véritable enjeu stratégique pour les industriels et le systeme de santé, les
études clinigues post-autorisation peuvent découler d'une demande des auto-
rités (ANSM, HAS ou CEPS) ou de l'initiative du fabricant. Peu encadrées sur le
plan méthodologique, elles doivent obéir a certaines régles bien précises.

Auteur | Dr Gérard Sorba, Président du Groupe CLINACT

| existe deux types d’études cliniques
post-autorisation (PA) : les PASS et
les PAES. Les PASS (Post-Authorisation
Safety Study) incluent toute étude por-
tant sur un produit de santé autorisé et
visant a identifier, caractériser ou quan-
tifier un risque relatif a la sécurité, a
confirmer le profil sécurité du produit,
ou encore a mesurer efficacité des
mesures de gestion des risques.
Les PAES (Post-Authorisation Effi-
cacy Study) désignent quant 2 elles

Source : Clinact

toute recherche biomédicale ou toute
étude observationnelle sur Pefficacité
en pratique médicale courante portant
sur un produit de santé.

Ces études PA sont cependant mal
encadrées sur le plan de la méthodolo-
gie et de la qualité. De ce fait, elles
nécessitent en pratique beaucoup de
discussions avant leur mise en ceuvre.

D’un point de vue méthodologique,
les références bibliographiques sont le
guide méthodologique des études post-
inscription publié le 20 janvier 2012 et
disponible sur le site de la HAS (Haute
autorité de santé), ainsi que les publi-
cations de PENCePP (European
Network of Centers for Pharmacoepi-
demiology and Pharmacovigilance).

Trois étapes sont a respecter lors de
la mise en place d’une étude PA : la
validation du protocole, la sélection des
centres d’investigation et la mise en
place du processus logistique.

Valider le protocole

Les objectifs stratégiques des diffé-
rentes parties ne sont pas toujours
convergents. Par exemple, dans le cadre
d’une étude PASS qui fait partie d’un

Illustr. : En matiére d‘études PA, Gérard Sorba ob-
serve une courbe d‘apprentissage exponentielle au
niveau de tous les acteurs : industriels, presta-
taires et autorités.

PGR (Plan de Gestion de Risques), les
attentes de TANSM (Agence nationale
de sécurité du médicament et des pro-
duits de santé) ou du PRAC (Pharma-
covigilance Risk Assesment Commit-
tee) ne seront pas les mémes que celles
de la HAS ou tout simplement que
celles de Pindustriel.

En pratique, il faut d’abord rédiger
le protocole avec le comité scientifique,
qui comporte obligatoirement un mé-
thodologiste et des leaders indépen-
dants. Une fois la premiére version du
protocole réalisée, il faut le présenter
aux comités ad-hoc des autorités de
I’ANSM et/ou de la HAS. Ces comités
donnent uniquement un avis qu’il est
important de suivre pour avoir la cer-
titude de la reconnaissance ultérieure
des données cliniques ainsi recueillies.

Le choix des critéres d’évaluation du
DM est bien stir fondamental que ce
soit en matiére de sécurité d’utilisation
ou d’efficience.

Sélectionner les centres

Le panel des centres d'investigation
sélectionnés doit étre représentatif des
prescripteurs habituels du DM. 1l est
souvent difficile d’obtenir un échantil-
lon représentatif. Pour cela, nous utili-
sons des techniques de stratification en
fonction des caractéristiques des pres-
cripteurs : lieu et type d’exercice, type
de patientele, spécialité, localisation.
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La méthodologie de sélection doit
étre décrite dans le protocole. En outre,
il est important de vérifier la faisabilité
du protocole auprées d’un échantillon
restreint de prescripteurs.

Préparer la logistique

Il n’y a pas d’étape réglementaire. Une
fois le protocole vérifié par ’ANSM et/
ou la HAS, I’autorisation du CCTIRS
et de la CNIL pour les études non inter-
ventionnelles (95 % des cas) est auto-
matiquement transmise a I’industriel.

La troisiéme étape consiste donc a
mettre en place le processus logistique
avec toujours les mémes objectifs : in-
clure un nombre de patients suffisant
dans un temps déterminé, limiter les
données manquantes et les perdus de
vue, obtenir 100 % de données éva-
luables pour les essentielles, mettre en
place des controles qualité réguliers
(contrdles « On line » ’il y a un cahier

Prestations de services | Recherches et études cliniques

Bien choisir son prestataire

Les industriels du médicament et du DM sous-traitent les études PA, car elles
sont locales ou européennes, et obéissent a des procédures différentes de celles
des recherches biomédicales classiques.

Il convient tout d'abord de vérifier la présence chez le sous-traitant d’'une réelle
expertise scientifigue et d'une bonne connaissance du domaine. Il faut savoir que
50 % des protocoles sont refusés par la HAS pour cause de mauvaise rédaction.

Il faut aussi que le sous-traitant ait une expérience préalable de ce type
d'étude pour anticiper les problemes d'inclusion et de suivi des patients. Enfin, il
doit savoir gérer un e-CRF car beaucoup d’actions de monitoring se font a dis-
tance, et disposer d'une équipe statistique compétente dans les études PA.

électronique e-CRF et visites de moni-  tion du DM, la matériovigilance, I’uti-

toring sur site de controle qualité), lisation de I’e-CRF si nécessaire, et les
A noter qu'il faut aussi former le aspects réglementaires.

prescripteur pour s'assurer qu'il com-

prend 'importance de son role et de 9 Groupe CLINACT,

celui des patients dans ce type d’étude. F-92310 Sevres,

La formation doit porter sur l’utilisa- www.clinact.com

Le confort d'une offre globale

avec un partenaire de confiance.

Biocompatibilité - Extractible et relarguable - Contrdle Qualité

<& eurofins

www.eurofins.com/pharma-service.aspx
medicaldevicefrance@eurofins.com
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Le préetraitement au plasma
froid entierement automatiseé

Comme bon nombre d'industries, celle du dispositif médical peut nécessiter
d'imprimer, de peindre et de coller des surfaces. Avant de pouvoir effectuer ces
opérations de dépot, il faut nettoyer, dégraisser et activer les surfaces a traiter.
Une mission que remplit avantageusement la projection de plasma froid, mise
en ceuvre dans la nouvelle station multi-buses proposée par Plasmatreat.

our nettoyer et dégraisser des sur-

faces a traiter, il existe deux tech-
niques classiques : celle du brossage et
celle de la pulvérisation de solvants. La
premiere est incertaine et génératrice
de poussiere, tandis que la seconde est
nocive pour I’environnement. Une al-
ternative plus élégante, et aussi plus
efficace sur les surfaces délicates,
consiste a projeter sur le support du
plasma froid a pression atmosphérique.

En produisant une forte énergie de
surface, le plasma augmente la mouil-

labilité du support, donc I'étalement du
produit a déposer. En outre, le plasma
augmente les forces d’adhérence en
greffant des groupes réactifs adaptés
au produit a déposer. Enfin, 1'énergie
nécessaire a la création de ce plasma
(électricité et air comprimé) ne rejette
aucun polluant organique volatile.
C’est pourquoi de plus en plus de pro-
duits bénéficient de ce procédé aussi
bien en matiréres plastique et élasto-
mere, qu'en aluminium ou en verre.
Spécialiste du traitement au plasma,

Illustration : Associé a I'automatisation de I'ensemble, le recours a plusieurs buses permet de gagner
du temps lors des changements d‘application.
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Source : Plasmatreat France

le fabricant allemand Plasmatreat vient
de compléter sa gamme de machines
avec la station Plasma Tube, qui se pré-
sente comme la premiére du marché a
étre entierement automatisée.

Pour cycles courts et variés

Basée sur la technologie Openair de la
société, cette nouvelle station intégre
plusieurs buses (de 4 a 12). Cela permet
de traiter divers types de support, de
toutes dimensions, et de réduire le
temps de changement de buse. Elle est
donc plus particulierement adaptée aux
cycles de production courts et impli-
quant une grande variété de produits.

La configuration des buses peut étre
prédéterminée selon le profil de pro-
duction souhaité, lors de la program-
mation. Cela permet de les reposition-
ner en quelques secondes, le réglage
propre a une nouvelle application étant
réalisé automatiquement, en moins
d’une minute. Mille parameétres de sur-
faces différentes peuvent ainsi étre
mémorisés et réutilisés a tout moment.

A noter qu’un processus d'aspira-
tion empéche a tout additif transporté
dans le plasma de se condenser sur les
parois de la station, ce qui prolonge les
cycles de nettoyage.

¥ Plasmatreat France,
F-91940 Les Ulis,
www.plasmatreat.fr
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Groupe franco-suisse
en pleine mutation

Spécialiste de

‘ébavurage et du polissage haut de gamme,

BESTinCLASS a pris le nom de BinC Industries et développe
son site francais, notamment pour faire face a une
demande croissante du marché des protheses en titane.

Fondée en 1995, BESTinClass a mis
au point un procédé de super fini-
tion de surface appelé MMP
Technology, que 1'entreprise met en
ceuvre au sein de ses ateliers de traite-
ment pour répondre aux besoins de
quelques industries exigeantes, dont
celle du dispositif médical.

En avril dernier, la société a été re-
nommeée BinC Industries pour ce qui
concerne les marché industriels et les
sites frangais, américain, chinois et
indien. Cela exclut donc le pole dédié
au marché du luxe, propriété du groupe
Richemont, qui est implanté sur le site

suisse. Celui-ci conserve le nom de
BESTinCLASS.

Le site francais a le vent
en poupe

Si la croissance de BinC Industries est
exponentielle aux Etats-Unis et en Asie,
C’est aussi le cas en France, avec comme
moteurs principaux les marchés de
'aéronautique et du DM. Le site de
Saint-Priest (69) est en effet en pleine
mutation, avec une extension des lo-
caux de 640 a 1150 m2, qui s’accom-
pagne d’un doublement des effectifs (de
11 personnes fin 2013 a 20 d’ici la fin
de I’année), et des machines (8 a 15
unités).

En matiére de DM, le traitement des
implants a le vent en poupe, avec des
applications dans les micro-turbines de
dispositifs cardiaques et d’instruments
dentaires, ainsi que dans une nouvelle

Source : BinC Industries

Illustr. : Le procédé MMP Technology de BinC
Industries se préte bien au traitement du titane,
qui est particulierement contraignant.

génération d’implants orthopédiques
en titane. Ce type d’implant vient en
réponse au scandale des protheses de
hanche fabriquées dans un alliage clas-
sique de cobalt chrome, susceptible
d’émettre, a I’usure, des particules can-
cérigeénes. Or, le traitement du titane
induit des contraintes plus importantes.
Dans ce cadre, le procédé MMP
Technology est particuliérement avan-
tageux, a la fois en termes de cofits, de
temps de traitement et de qualité de
rugosité sur matériau de grande dureté.

¥ BinC Industries France,
F - 69800 St Priest,
Www.binc.biz
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Du traitement de surface 100% DM

De I'anodisation au marquage laser, en passant par la passivation et 'electro-polissage

Certifiée ISO13485,I1SO
9001, et en conformité
avec les exigences FDA, la
société Selenium Medical
dédie 100% de ses services
de sous-traitance aux DM.
Ces services concernent
le traitement de surface,
notamment pour améliorer
la dureté et la résistance a
'usure des produits, ainsi
que le conditionnement en
sachets, blisters et tubes.
Le traitement de surface
s'adresse en particulier aux
dispositifs en alliages de ti-
tane et aciers inoxydables.
Il recouvre trois types
d'anodisation : Type I et III
pour ’anodisation couleur
avec ou sans variation di-
mensionnelle des produits,

Source : Selenium Medical

et Type II pour une amélio-
ration des propriétés méca-
niques, associée a un aspect
gris anthracite mat et 4 un
toucher « soft ».

Aux services d'anodisa-
tion s'ajoutent ceux de la
passivation, avec processus
écologique, et de I'électro-
polissage pour des aciers

Source : Selenium Medical

inoxydables plus brillants
et plus résistants contre la
corrosion. Les procédés de
passivation et de polissage
électrolytique de la société
permettent de traiter les
inox austénitiques, les mar-
tensitiques ainsi que les
austéno-féritiques (dont les
17/4ph).

Pour compléter ces pres-
tations, Sélénium Medical
propose des services de
marquage laser de haute
précision pour une tracabi-
lité protégée, ainsi que le
nettoyage et la désinfection
des dispositifs médicaux.

¥ Selenium Medical,
F17000 La Rochelle,
www.selenium-medical.com

Pour des implants et des instruments colorés

Anodisation du titane et de ses alliages

D’anodisation du titane
consiste a le colorer par
voie électrochimique, en
transformant sa surface en
oxyde de titane TiO2. Bril-
lant ou mat selon la prépa-
ration de surface, le film
d’oxyde de titane obtenu
agit comme un filtre inter-
férentiel qui, en fonction de
son épaisseur (de 25 a 300
nm), réfléchit différemment
la lumiére. Ce qui permet
d'obtenir une trés large pa-
lette de couleurs.
Applicable aussi bien sur
le métal pur que sur ses al-
liages, 1'anodisation peut
étre intégrale ou partielle.
Le film d’oxyde de titane
obtenu est compact, po-
reux et d'épaisseur régu-

48

liere sur toute la surface.
Ce type de traitement, bio-
compatible, intéresse plus
particuliérement les fabri-

cants d’implants dentaires
et orthopédiques, ainsi que

les fabricants d’instruments

chirurgicaux. Il permet no-

Source : Niklaus SA

tamment d’assurer le repé-
rage de différentes pieces
en fonction de leur couleur.
Certifiée ISO 13485,
Niklaus propose ses ser-
vices d’anodisation grace a
une chaine de traitement
spécifique, qui integre le
suivi des paramétres phy-
siques par automate. La
tragabilité des parametres
chimiques et de la mainte-
nance des installations est
assurée. L'entreprise pro-
pose d’autres prestations
complémentaires comme le
microbillage, le marquage
laser ou la passivation.

¥ Niklaus SA,
CH-1217 Meyrin,
www.niklaus-sa.com

DeviceMed France | Novembre / Décembre 2014 | www.devicemed.fr



Focus | Traitement de surface

Application de revétements nanométriques

Davantage de moyens pour répondre a une demande croissante

Avec ses 20 employés et
son laboratoire de 11 ma-
chines de traitement,
Surcotec propose divers
types de revétements nano-
métriques appliqués aux
pieces de l'industrie médi-
cale. Il s'agit de revéte-
ments en PVD, MO/PE-
CVD et a-DLC permettant
d’apporter aux piéces des
fonctions trés variées telles

que la biocompatibilité, la
protection, I’identification,
la conductivité, la réflecti-
vité, ou encore ’anti-ma-
gnétisme.

Apres Pacquisition de la
société SYVACO en 2013
(spécialiste des dépots a-
DLC), Surcotec renforce
son laboratoire d’analyse
avec deux nouveaux équi-
pements de pointe : un se-

cond Microscope Electro-
nique a Balayage (MEB) et
un nouveau Microscope
Optique en Lumiére Polari-
sée (MOLP). Trois nou-
veaux employés viennent
d'ailleurs enrichir I'équipe
en place.

¥ Surcotec,
CH-1228 Plan-les-Ouates,
www.surcotec.ch
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Anodisation couleur de petites pieces en vrac

Rien de tel que de bonnes vibrations

Source : STS Industrie SA

STS Industrie SA congoit et
fabrique des équipement,
automatiques ou manuels,
utilisés dans la galvano-
plastie et le nettoyage chez
des clients dans le domaine
médical.

Lentreprise propose des
solutions complétes, du
concept a la fabrication, de
I’ingénierie électrique au
montage, de la program-

mation a la mise en service
et de la mise en production
au service apres-vente. Elle
assure également la valida-
tion de la ligne selon les
normes en vigueurs.
Depuis quelques années,
STS Industrie s’est spéciali-
sée dans I’anodisation cou-
leur du titane, ainsi que
dans ’anodisation Type II,
la passivation et I’électro-

polissage.

Pour effectuer 1'anodisa-
tion couleur de piéces en
vrac, délicates et de petite
taille, STS Industrie SA
propose désormais un sys-
téme unique de vibration
nommé Vibarrel.

¥ STS Industrie,
CH-1462 Yvonand,
www.stsindustrie.com

www.congatec.com | info@congatec.com | Phone: +49 (991) 2700-0
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Laser | Equipements et prestations

Les atouts du laser femtosecondes

Un logiciel de marquage trés performant

Parmi les différents équipe-
ments laser proposés par
Rofin Baasel aux fabricants
de dispositifs médicaux fi-
gure le centre d'usinage
MPS. Equipé d'un laser a
impulsions ultra courtes
(femtosecondes), cette ma-
chine est proposée pour des
applications de micro-dé-
coupe. Elle se distingue par
la qualité de surface obte-
nue sans zone thermique
affectée et par sa flexibilité.
Le constructeur com-
mercialise aussi le laser de
marquage compact
Easymark, décliné en diffé-
rentes puissances : 10 W,
20 W, 30 Wet SOW.
Equipé d’un axe Z pro-
grammable, il peut étre em-

&

ployé dans sa version stan-
dard pour des pieces de
300 mm de longueur par
200 mm de profondeur et
120 mm de hauteur. Facile
a utiliser, il se raccorde a

rofin

un PC fourni, sur lequel est
installé le logiciel de pro-
grammation VisualLaser-
Marker (VLM). Celui-ci
permet de générer les des-
sins a marquer tels que les

Source : Rofin Baasel

textes rectilignes ou en arc
de cercle, et les codes-
barres ou codes Data Ma-
trix (code 2D). VLM gere
également I'importation
des fichiers dxf, ps, ai,
bmp, jpg, tiff...

Une fois le dessin réalisé,
il ne reste plus qu’a charger
la piece dans le laser et lan-
cer ’aide au positionne-
ment. Une diode de visée
montre alors la position du
marquage qui sera réalisé ;
celui-ci pouvant étre visua-
lisé a ’écran du PC grace a
une caméra située dans le
laser.

» Rofin Baasel France,
F-91090 Lisses,
www.rofin.com

Un savoir-faire reconnu

Micro-usinage et marquage laser

Laser Cheval présentait sur
le salon Micronora sa nou-
velle machine de marquage
automatisé, le Lem Saphir.
Le marquage laser assure
I'identification et la traca-
bilité des instruments de
chirurgie et autres DM par
la reproduction de logos,
l'inscription des numéros
de série, codes barres, Data
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Source : Laser Cheval

Matrix... Il répond au pro-
bléme de stérilisation en ré-
sistant parfaitement a la
chaleur, a la vapeur d'eau
et au nettoyage chimique.
Laser Cheval propose
aussi des solutions de tra-
cabilité destinées a faire la
lecture de codes (douchette
pour codes a barres ou
codes 2D, lecteur fixe 2D)
et la vérification de ces
codes. Enfin, le construc-
teur exposait ses machines
de micro-usinage laser
pour la fabrication d'ins-

plants.
» Laser Cheval,

F-25480 Pirey,
www.lasercheval. fr

Dans les applications de

: CT ou de MRT, les lasers a
¢ |'état solide 2 520 nm
tendent a étre remplacés

. par des modules dotés de

¢ diodes laser a 520 nm.

. C'est pourquoi Laser

: Components a équipé tous
ses modules laser Flexpoint
. de diodes de ce type.

Ils intégrent aussi une

. photodiode qui maintient

la puissance de sortie

: constante a = 5 % sur une
: gamme de température de
. fonctionnement variant de

truments médicaux et d'im- : 0°C a 50°C.

Coté fiabilité, un circuit

. de surveillance complémen-
: taire garantit réellement le
: défaut unique de sécurité.
: Enfin, la puissance de sor-

Source : Laser Components

Modules laser a 520 nm

: Plus performants, plus sdrs, plus flexibles

tie peut étre ajustée de fa-
con analogique en utilisant
un fil de controle et un si-
gnal de tension (0-5 V). La
photodiode améliore de
maniére significative la li-
néarité de la gamme d’ajus-
tement.

9 Laser Components SAS,
F-92190 Meudon,
www.lasercomponents.fr
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L aser ultra-court

Précision d'usinage et de marguage

Lasea congoit et fabrique
des machines laser, de la
définition du procédé a son
industrialisation. L'entre-
prise intervient dans les ap-
plications de tragabilité et
de micro-usinage a 1'aide
de lasers ultra-courts (fem-
tosecondes), par exemple la
découpe d'implants intrao-
culaires (cf photo).

Source : Lasea

Ces lasers permettent un

et sans zone affectée ther-
miquement. s sont utilisés
pour les polymeéres, les mé-

tant de matériaux qui
entrent dans la fabrication
des implants, des systémes
micro-fluidiques, cathéters,
labs on chips...

Ces lasers permettent
aussi des marquages tres
précis, dans le but de tracer
les dispositifs ou de lutter
contre la contrefacon.

¥ Lasea,
B-4031 Angleur,
Wwww.lasea.eu

Dispositifs médicaux et instrumentation

Laser | Equipements et prestations

Les sociétés Vuichard SAS
usinage précis, sans contact : et Nano Cut SARL sont

© spécialisées dans le micro-
usinage par électro-érosion
. et le micro-fraisage 5 axes.
taux, le verre, le nitinol, au- :
: de haute précision, leur
maison-mére vient de

: s'équiper d’une machine de
: micro-découpe laser. Ce la-
: ser dédié a la sous-traitance
assure une découpe parfai-
: tement verticale. Il permet

. d'obtenir un écart moyen

: de rugosité Ra de 0,28 sur
la tranche coupée, et ce

: pour tous les métaux. Les

. débouchés sont nombreux,

Face a un besoin quotidien

© dans Pinstrumentation et le
i matériel implantable, pour

Micro-découpe laser

Un procédé rapide et sans bavure

e

des piéces d'une épaisseur
inférieure a 0,3 mm. Une
fois la découpe effectuée,
les piéces peuvent subir une
tribofinition afin de conser-
ver une précision de ’ordre
de 3 pm.

¥ Vuichard SAS,
F-74520 Dingy-en-Vuache,
www.vuichard.fr

Laser Cheval, partenaire de vos solutions laser
en équipement

et en prestations de sous-traitance

MARQUAGE

Tracabilité globale
Datamatrix, Logos

Graduations...

DECOUPE FINE / SOUDAGE

Précision, Vitesse, Qualité

5, rue de la Louviére - 25480 Pirey
Tél. +33 (3) 81 48 34 60

E-mail : laser@lasercheval.fr
www.lasercheval.fr
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TYPICAL INDICATIONS FOR TEXTILE
COMPONENTS IN SURGICALIMPLANTS:

Cardiac
Annuloplasty Ring/
Cardiac Valve fixation
onto the heart

Vascular

Vessel replacement
reinforcement

Spinal
Hydrogel
Containment/
Movement
Limiation

Orthopedic

Tendon replacement
or reinforcement

Cardial S.A.S.
A subsidiary of C.R. Bard, Inc.

28, rue de la Télématique
F-42000 Saint-Etienne
Tel . : +33 (0)4.77.93.00.28

contact.cardial@crbard.com

QMS ISO 13485 2003
certified by The British

Standard E

Institute
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Une fibre optique écolo
pour I'endoscopie

Contaminant pour I'environnement, le plomb sera bientdt
interdit dans l'industrie de 'optique, jusqu'a présent
épargnée par la directive ROHS. Schott anticipe et lance sa
gamme Puravis de fibres optigues sans plomb, dont le
modele GOF 120 est adapté aux applications d'endoscopie.

La directive ROHS vise notamment
a limiter la présence de plomb dans
les produits industriels. Jusqu’a pré-
sent, les verres spéciaux n'étaient pas
concernés par cette réglementation,
mais cela devrait changer en 2016, avec
une mise a jour moins permissive. C’est
pourquoi la société Schott, spécialiste
du verre optique, a pris les devants en
développant une gamme de fibres op-
tiques a saut d’indice, dénommée Pura-
vis, qui ne contient ni plomb, ni arsenic,
ni antimoine.

Illustration : Hormis son caractére écologique,
cette fibre optique se distingue par des améliora-
tions au niveau de la transmission et de la résis-
tance mécanique et chimique.

Avec un angle numérique de 0,86, le
dernier modele (GOF120) de cette
gamme atteint un angle d’ouverture de
prés de 120°, qui convient tout parti-
culierement aux utilisations de I’endos-
copie médicale pour éclairer les cavités
internes. D'autant plus qu'elle assure
une qualité de transmission élevée en
préservant l'effet naturel de la lumiére

blanche.

Adaptée au diagnostic
par fluorescence

Hormis son caractére écologique, la
fibre optique GOF120 se distingue par
des améliorations au niveau de la trans-
mission et de la résistance mécanique
et chimique. Elle optimise en particulier
les parts bleues de la lumiére et trans-
met les ondes lumineuses dans le
spectre du proche ultraviolet. Cela fa-
vorise son utilisation dans les disci-
plines les plus modernes de la tech-
nique médicale comme le diagnostic
par fluorescence.

Quant a sa résistance, gage d'une
meilleure stabilité a long terme, elle
autorise un traitement répété par net-
toyage et autoclavage sans nuire a la
qualité de transmission lumineuse.

Source : Schott France

¥ Schott France,
F-92110 Clichy,
www.schott.com,
Hall 8b, Stand HO8
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Pompes a piston miniatures de haute précision

Une gamme destinée aux instruments de diagnostic in vitro

Source : Pulssar Technologies

Les pompes PBC se dis-
tinguent par leurs perfor-
mances en termes de répé-
tabilité et d’exactitude des
volumes prélevés (de 1 a
5000 pl). Elles peuvent gé-
nérer un débit constant in-
dépendant de la pression
contrairement aux pompes
a membrane dont le débit
diminue quand la pression
augmente. Ces pompes

peuvent intégrer des élec-
trovannes 2 ou 3 voies et
étre implantées dans le cir-
cuit fluidique de I’instru-
ment. Elles sont dotées de
composants résistants aux
agents chimiques agressifs.

¥ Pulssar Technologies,
F-75012 Paris,
pulssar-technologies.com,
Hall 8a, Stand N40

Salles blanches modulables, conformes aux GMP

La cellule mobile : une alternative a la salle blanche compléete

Congues sur mesure, les
salles blanches de Spetec
sont dotées de plafonds et
de cloisons affleurants
pour en faciliter le net-
toyage. Elles sont entiére-
ment réalisées en acier
inoxydable, dans le respect
des directives GMP rela-
tives a la rugosité des maté-
riaux. Constituées de 1'ad-
dition de plusieurs modules

de flux laminaire de taille
différente, ces salles
blanches peuvent afficher
une surface variable selon
le besoin du client.

Les modules de la série
SuSi (super silent) se carac-
térisent par un fonctionne-
ment trés silencieux. Ils
sont équipés d'un dispositif
de surveillance de I'état du
filtre.

Le fabricant propose
aussi des cellules mobiles
(jusqu'a 100 m?) qui
peuvent constituer une al-
ternative moins onéreuse
qu'une salle blanche com-
plete.

% Spetec GmbH,
D-85435 Erding,
www.spetec.de,
Hall 8a, Stand R27

Source: Spetec GmbH

—_—

MULTIVAC Clean Design™
PRODUCTIVITE SECURISEE

La thermoformeuse MULTIVAC Clean Design™ associe

flexibilité et productivité a trés hautes cadences.

Sa modularité permet les configurations les plus poin-

tues : profondeurs de conditionnement, gestion des flux

robotisée, identification unitaire, contrble de chague em-

ballage. Dans le plus grand respect des BPFE.

Thermoformeuse
MULTIVAC Clean design ™

(e

: P , ‘-.4‘-- o
<7 MULTIVAC B

BETTER PACKAGING h
www.multivac.fr- 01 64 12 13 14

[=lef
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Micro-vannes proportionnelles :
quand l'important c'est doser...

Spécialiste de I'é

ectrovanne et détenteur de plus de 200 brevets, Staiger innove

dans ce domaine depuis 40 ans. L'entreprise lance aujourd'hui de nouvelles
micro-électrovannes proportionnelles destinées a assurer des dosages tres fins,
souvent indispensables dans le domaine médical.

Auteur | Sébastien Soubaigné, Manager Business Development & Marketing chez Staiger

Une électrovanne fonctionne selon
un principe trés simple. Une bobine
de cuivre, enroulée autour d’un noyau,
est alimentée en courant et génére ain-
si un champ magnétique. Ce champ
magnétique permet d’attirer un plon-
geur mobile initialement en contact sur
le siege de I’électrovanne, la maintenant
fermée. Lors du déplacement du plon-
geur, Porifice s’ouvre et le fluide peut
ainsi circuler. Lorsqu’on coupe Iali-
mentation de la bobine, on coupe éga-
lement le champ magnétique. Un res-
sort de rappel permet de ramener le
plongeur dans sa position initiale et de
maintenir ’électrovanne fermée. Ce

54

principe d’électrovanne a 2 voies (une
entrée et une sortie), « normalement »
fermée (par défaut d’alimentation), fait
I’objet de nombreux développements
en termes de rapidité d’ouverture, de
miniaturisation, de réduction des
consommations d’énergie, d’augmen-
tation des durées de vie, etc.

Basées sur ce principe, les électro-
vannes de la gamme Spider® se dis-
tinguent par leur durée de vie, mais
surtout leur rapidité et leur répétabi-
lité. Ce qui permet d’obtenir, au travers
d’un pilotage PWM (pulse width mo-
dulation), un débit proportionnel a la
fréquence d’alimentation de la bobine.

Hlustr. 1: Staiger enrichit sa gamme
d‘électrovannes Spider® et propose
une série de vannes proportionnelles.

Source ; Staiger

On peut dire qu’il s’agit d’électro-
vannes « quasi-proportionnelles ».

Pour une régulation
en boucle fermée

Cette méthode de pilotage, usuelle et
performante, n’est cependant pas utili-
sable dans certaines applications exi-
geant un dosage extrémement précis
du débit. C’est le cas, par exemple, dans
les ventilateurs a pression positive
continue (CPAP pour Continuous Posi-
tive Airway Pressure) utilisés pour le
traitement de ’apnée du sommeil ou
I’alimentation en oxygene de couveuses
pour grands prématurés, ol la régula-
tion du débit doit étre optimale. Cest
pourquoi Staiger a développé des mi-
cro-électrovannes, basées sur une
conception proche de ses Spider® clas-
siques, mais « réellement » proportion-
nelles. Combinées a un capteur, elles
permettent de réguler le débit de fluide
par pilotage direct du courant alimen-
tant la bobine, au moyen d’une boucle
fermée de pilotage.

Comme chacun sait, le champ ma-
gnétique généré par la bobine est direc-
tement lié au courant qui I’alimente.
Par une étude approfondie des condi-
tions d’utilisation (pression des fluides,
viscosité, densité, ...) et une combinai-
son des parametres mécaniques
(contraintes et géométries du ressort de
rappel, diamétre de passage) et électro-
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magnétiques, Pouverture de Porifice
peut étre parfaitement controlée pour
laisser circuler un débit plus ou moins
important. Ces électrovannes peuvent
alors étre utilisées pour doser des li-
quides ou des gaz et faire office de ré-
gulateur lorsqu'on les couple a un cap-
teur de débit en boucle fermée.

Pour un dosage fin
des mélanges gazeux

Dans le cadre d’un ventilateur, on pour-
rait ainsi contrdler 4 la fois le taux
d’oxygene délivré et Phygrométrie. En
intégrant plusieurs électrovannes, on
peut en outre doser finement des mé-
langes gazeux.

A titre d’exemple, imaginons un sys-
téme implanté dans un appareil d’anes-
thésie ou d’analyse dans lequel nous
souhaiterions doser différents gaz si-
multanément. Plusieurs stratégies sont
envisageables, comme le dosage direct
ou le mélange dans un réservoir « tam-
pon ». Les ingénieurs et techniciens de
Staiger étudient, avec les clients (in-
ternes ou externes), les stratégies les
plus efficaces. Ils simulent les débits,
calculent les diamétres de passage et
déterminent les puissances de bobines
nécessaires ainsi que de nombreux
autres parameétres techniques. Une fois
ces parameétres fixés, les premiers pro-

totypes sont produits en accord avec
les clients. A ce stade du projet, il reste
encore des paramétres a régler, sur le
produit lui-méme, mais également sur
la production quand il s’agit de grandes
séries.

Cette technologie de vanne propor-
tionnelle est aujourd’hui maitrisée et
déja employée par de nombreux clients
dans le médical, mais également dans
I’automobile ou I’énergie.

Une premieére gamme d’électro-
vannes Spider® proportionnelle est dés
a présent disponible dans un diameétre
de 15 mm avec des orifices allant de
0,5 a 2,2mm. Le développement de
nouveaux produits, réalisés dans le
cadre de projets internes ou spécifiques,
va permettre a Staiger d’étendre la
gamme de débits et pressions avec 2
nouvelles tailles d’électrovanne. Un
modele de 21 mm de diamétre permet-
tra de piloter des débits et pressions
plus importants, tandis qu’une version
miniaturisée, d’'un diameétre de 8§ mm,
sera destinée aux systémes portables
ou a faible débit. Elles pourront égale-
ment étre intégrées dans des systémes
plus complets.

» Staiger GmbH & Co. KG,
D-74391 Erligheim,
www.staiger.de
Hall 8b, Stand P14
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Sécurité, Flexibilité
Réactivité

- Forge
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- Revétement
- Conditionnement
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Implant Contract Manufacturer
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des fabricants de DM
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INNOVATIVE IMAGING SOLUTIONS

SYSTEMES

OPTRONIQUES
R ACERIH

Faisabilité &
Preuve de concept

Conception &
Développement

Prototypage

Industrialisation
Banc de test
Outillage

Certification

Fabrication &
Gestion
d'obsolescence

WWW.i2s-corp.com
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Nouveau clamp
pour le contrdle de flux

Le spécialiste des technologies d'entrainement Sonceboz a
mis au point un nouveau clamp destiné a contrdler le flux
d'agents actifs dans les systemes de tuyaux jetables, gu'il
s'agisse de sang, de médicaments ou de réactifs. Plus silen-
cieuse, cette vanne a pincement consomme peu d'énergie.

es équipements de soin en contact mémes performances. Le clamp serre

direct avec les patients, comme ceux le tuyau a environ 60 N et le poussoir
utilisés pour la dialyse ou le diagnostic ~ parcourt un trajet d'environ 7 mm pen-
in vitro, nécessitent des systemes de dant le processus de serrage.
tuyaux assurant un écoulement fiable.
Pour controdler ce flux, on a recours a
un clamp appelé aussi vanne a pince-
ment, qui vient écraser le tuyau.

Dans le but de pallier les défauts des  Ce nouveau clamp est doté d'un cap-
solutions conventionnelles a solénoide, teur qui peut signaler a tout moment
le fabricant suisse Sonceboz a déve- si la fixation est ouverte, fermée sans
loppé un nouveau clamp, basé sur une  présence de tuyau ou fermée avec le
technologie d'entrainement qu'il a lui  tuyau inséré.
méme mise au point. Ce clamp présente Deux types de configuration sont
'avantage de générer beaucoup moins  possibles en fonction du domaine d’ap-
de bruit. Par ailleurs, sa consommation  plication. Si une grande fiabilité est
d'énergie a 1'état «ouvert» est réduite  nécessaire en cas de coupure de cou-
au minimum. Il est également moins rant, il est recommandé d'opter pour
encombrant, tout en garantissant les la version monostable car ce modéle de
clamp se ferme dans tous les cas dés
que I'alimentation électrique est cou-
pée. Si en revanche les paramétre les
plus importants sont la consommation
électrique totale, la taille de la batterie,
le chauffage, le ventilateur et enfin
I'espace, il est préférable de choisir un
clamp bistable. Cette configuration est
équipée d'une fonction de sécurité
composée d’éléments électroniques
passifs. Elle est donc semblable aux
électro-aimants le plus souvent utilisés.

Monostable ou bistable
selon le besoin

Source : Sonceboz

¥ Sonceboz SA,
CH-2605 Sonceboz,
www.sonceboz.com
Hall 8a, Stand P14,

Illustr. : Les deux configurations de clamp sont
beaucoup plus silencieuses que les électrovannes
conventionnelles, comme le montre la video
www.sonceboz.com/en/clamp.
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Objectif : qualité

Un fabricant de tubes fait peau neuve

Filiale du groupe Fimado
depuis début 2013,
Medical Tubing extrude
des tubes simples, co-extru-
dés ou multi lumen, natu-
rels ou colorés. Cette socié-
té soeur de Manudo a pro-
cédé a des travaux de réno-

Source : Fimado SA

vation importants de I’ex-
térieur de son usine, mais
elle a également réagencé
sa salle blanche, ses sas
d’habillage et sa salle de
conditionnement secon-
daire. Dans la salle
blanche, elle a optimisé le
systeme de filtration de
I'eau, nécessaire au refroi-
dissement des tubes a la
sortie des extrudeuses. Un
investissement qui se
chiffre au total a pres de
500 000 Euro.

» Medical Tubing,

F-34260 Le Bousquet d'Orb,

www.medical-tubing.com,
Hall 8b, Stand F10

: Sterne est spécialisée dans

. la fabrication et la trans-
formation de LSR (silicone
. liquide) et de HCR (sili-

: cone compact). Elle vient

: d'acquérir un laser flyair

: green 532 nm de la marque
LASIT en ISO 6. Ce laser

. de couleur "verte" utilise

: un dispositif gravure quali-
© fié de "froid", c'est-a-dire
qu'il ne crée aucune altéra-
: tion du support, évitant

: toute briilure ou amorce
d’attaque sur la matiére. Le
. faisceau lumineux est deux
: fois plus fin que celui d'un
© YAG et la vitesse de mar-
quage 2 a 5 fois plus ra-

i pide. Il offre une puissance,

Ressorts Ondules Smalley
Tous Les Ressorts Ne Sont Pas Egaux®

HAUTEUR DU
RESSORT REDUITE

Visitez notre nouveau
site internet en Francais
www.smalley.com/fr

@) >malley:

r o p <

RESSORT HELICOTDAL

ENCOMBREMENT REDUIT

Hetteur du ressort réduite jusqu'a 50%
par rapport a un ressort hélicoidal

EGrcelet course identiques a un ressort
hélicoidal

Opérationnel dans les cas de fortes
contraintes d’espace axial et radial

ACIER INOXYDABLE EN STOCK

4000iréférences stockées en acier au

carbone et inoxydable

Disponible en stock du diamétre

6 mm a 400 mm

Sansifrais d'outillage sur produits
spéciaux, de 5 a 3000 mm

www.smalley.com/fr/médical
Coigniéres - France  Tel: +33 130 131 575 - europe@smalley.com

Gravure en salle blanche

. Une netteté sans égal sur le silicone

Source : Sterne SAS

une précision et une netteté
de marquage sans égal sur
le silicone.

¥ Sterne SAS,
F-84300 Cavaillon,
sterne-elastomere.com,
Hall 8b, Stand L0O2

Fichiers CAD
Offerts

Echantillons
Gratuits
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Concevoir des systemes
embarqueés plus intelligemment,
les déployer plus rapidement

Data Daghboard for LabVIEW

La combinaison du logiciel de conception de systemes NI LabVIEW et du matériel
d'E/S reconfigurables (RIO) permet aux petites équipes de conception possédant un
savoir-faire varié, de développer plus rapidement les plus exigeants des systemes
embarqués. En utilisant cette approche de la conception graphique de systémes, vous
pouvez tirer parti de la méme plate-forme intégrée pour programmer des circuits
FPGA et des processeurs embarqués, et réduire les temps de développement des
applications, dans I'énergie, les transports, la production, les sciences de la vie, etc.

>> Boostez votre productivité sur ni.com/embedded-platform/f

01 57 66 24 24

Le logiciel de conception B

de systemes LabVIEW offre
une souplesse optimale au
travers de la programmation
FPGA, simplifie la réutilisation
du code et vous permet de
programmer de la fagon dont
vous pensez : graphiguement.
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