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Innovation de 'impression 3D

Proto Labs donne une nouvelle dimension a la fabrication additive

Notre service de prototypage rapide intégre les dernieres

technologies en matiére de fabrication additive (SLA ou stéréolithographie).

La haute resolution permet de produire des pieces complexes en 3D, avec

des eépaisseurs ultra-fines pouvant aller jusgu’a 0,05mm, parfaitement
fonctionnelles en 1journée seulement. Le procéde se préte particulierement au
prototypage de petites composantes ou de piéces a géomeétrie complexe,

dans les premiers stades de développement d’'un produit, ou de trés petites séries.

Tres prochainement, nous développerons notre gamme de processus afin de proposer des
services de SLS (frittage sélectif par laser) et de DMLS (frittage direct de métal par laser).

Teléchargez votre modele CAO pour obtenir un devis sous
24 heures. Les pieces sont ensuite livrées sous 1a 15 jour(s).

Pour recevoir votre copie gratuite

du livre blanc rendez-vous sur:
go.protolabs.fr/EUDMFR915

proto labs

Real Parts. Really Fast.




Editorial

Electronique
et innovation

Cheres lectrices, chers lecteurs,

Un mot revient systématiquement quand on parle de
dispositifs médicaux, que ce soit dans nos colonnes, sur
les salons ou au sein des entreprises du secteur. C'est
celui d'innovation. L'in-
novation technologique
principalement. Facteur
d'amélioration de la san-
té, elle est aussi une néces-
sité pour les entreprises

qui veulent gagner des

parts de marché, ou éviter

L | d'en perdre.

«\,IA-\ . L'innovation dans le DM
~f

peut emprunter plusieurs

issinn=
4

patrick.renard@devicemed.fr voies : matériaux, micro-
technique, procédés de
fabrication... Sans oublier Pintégration de I’électronique,
qui meéne a des progrés majeurs dans des applications
trés diverses : robotisation, imagerie, dispositifs connec-
tés... C'est le sujet que nous avons mis en lumiére dans
ce numéro. Vous y découvrirez que ’électronique, de plus
en plus miniaturisée et sobre en énergie, s'embarque dans
des DM qu'elle rend plus "intelligents", comme les bal-

lons insufflateurs par exemple (page 20).

Proche parent de 'électronique, le laser est lui aussi
source d'innovation, comme le montre notre focus (page
28).11 en va de méme pour l'impression 3D évoquée dans

le Spécial Orthopédie de ce numéro de rentrée.

Une rentrée que je vous souhaite pleine d'innovations !

Tres cordialement

) eV
Patrick Renard, rédacteur en chef
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Actualités de la profession

Une France qui peine a exporter
ses dispositifs médicaux

Business France publie chague année des données sur les échanges inter-
nationaux dans l'industrie du DM. Celles de 2014 font apparaitre les
principales tendances au niveau mondial, un fléchissement des exportations
de la France et des perspectives du cdté des pays émergents.

Auteur | Patrick Renard

Opérateur public ayant vocation a
aider les entreprises frangaises a
exporter, Business France met a leur
disposition des "fiches secteurs" syn-
thétisant les données économiques de
diverses industries. Récemment réac-
tualisée avec les données de 2014, la
fiche « Dispositifs Médicaux » offre un
panorama des tendances, des acteurs
du marché et des échanges internatio-
naux, avec un focus sur la France.

Les tendances du moment

Outre des tendances lourdes comme le
vieillissement de la population, acces
aux soins dans les pays émergents, le

renforcement de la réglementation...
Business France a identifié, au niveau
mondial, une croissance de la demande
dans le diagnostic, 1'orthopédique, le
dentaire, les biomatériaux, ’optique et
les produits/services pour le maintien
des patients a domicile. Certains sec-
teurs ont ainsi le vent en poupe, comme
les logiciels d'e-santé, les prothéses et
implants, ainsi que les DM combinés
avec des produits pharmaceutiques.
Coté acteurs, beaucoup de Nord-
Américains, avec Johnson & Johnson
qui caracole en téte du top 35, devant
GE Healthcare, Medtronic, Siemens
Healthcare et Philips Healthcare. Ceci
dit, les acteurs qui tirent la croissance

Hlustr. : Entre la maturité des pays occidentaux et I'accés aux soins des pays émergents, il y a des
opportunités a saisir pour I'exportation.

Source : Business France

du marché sont ceux des pays émer-
gents, avec de futurs leaders qui seront
probablement chinois et indiens.

Qui vend a qui ?

Concernant les échanges internatio-
naux, les Etats-Unis, I’Allemagne, les
Pays-Bas et la Chine sont les premiers
pays, dans cet ordre, a la fois importa-
teurs et exportateurs... suivis par le
Japon pour I’import et la Suisse pour
I’export. La aussi la croissance des flux
est portée par les pays en développe-
ment, notamment asiatiques.

La France est 6™ pour les importa-
tions et 8™ pour les exportations, avec
une balance commerciale négative.
Entre 2010 et 2014, les exportations
ont d'ailleurs baissé de 9,2 %, alors que
la hausse moyenne est de 24,1 % au
niveau mondial.

Parmi les clients de la France, on
trouve I’Allemagne suivie des Pays-Bas,
des Etats-Unis, de IlItalie et du
Royaume Uni, avec un nombre gran-
dissant de pays émergents, susceptibles
d’offrir de belles opportunités.

L'étude de Business France se
montre aussi positive dans son examen
des atouts de 1'offre francaise, nom-
breux, pertinents... et porteurs d'espoir.

¥ Business France,
F-75014 Paris,
www.businessfrance.fr
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Actualités de la profession

Une "Rentrée du DM"
étendue sur deux jours

Ilustr. : L'ISIFC devrait accueillir pour sa , rentrée du DM* une centaine de
personnes par jour les 17 et 18 septembre prochains.

Fort du succes des deux
premiéres éditions, I"'ISIFC
(Institut Supérieur d’Ingé-
nieurs de Franche-Comté)
renouvelle sa "Rentrée du
Dispositif Médical", en
I’étendant sur 2 journées,
les 17 et 18 septembre pro-
chains a Besangon.

Véritable formation avec
attestation a la clé, I'événe-
ment est axé sur actualité
réglementaire du dispositif
médical, avec des confé-
rences, des tables de ronde,
un espace d’affaires et
d’échanges, ainsi qu’un vil-
lage exposants.

La premiere journée sera
dédiée a ’enregistrement
des DM a I’export, avec un
focus sur les évolutions de
la réglementation, ainsi que
sur les marchés américain,
chinois et brésilien. Les in-
terventions de ' ANSM, du
SNITEM, de In2Bones, de
C-REG Medical, d'Emergo,
et de DM Experts évoque-
ront les stratégies d’export
a aborder, les voies a suivre
pour ’enregistrement des
DM, et les meilleures fa-
cons d’anticiper les évolu-

tions et exigences relatives
aux nouveaux marchés.

« A connotation plus
technique, la seconde jour-
née intéressera autant les
fabricants que leurs sous-
traitants, tels que les injec-
teurs, les usineurs et les
prestataires de services »
précise Florent Guyon, res-
ponsable des relations in-
dustrielles a I'ISIFC. Les
conférences et la table
ronde tourneront autour
du théme de la validation
des procédés, qui est deve-
nue une exigence incon-
tournable pour nombre de
fabricants. Il y sera ques-
tion de bonnes pratiques,
de livrables a fournir, du
role de Pingénieur de vali-
dation, de NEH (normes
européennes harmonisées)
et de preuves de confiance
dans ses procédés. Pour en
parler : J&J, LNE/G-MED,
Mediqual Consulting,
Statice, Namsa, Dentsply,
BioM Adpvice et Alcis.

» ISIFC,
F-25000 Besancon,
isifc.uni-fcomte.fr
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Actualités de la profession

Une gamme complete
d'accessoires doseurs

lllustr. : Plastifrance propose désormais
toute une gamme d‘accessoires pharma
standard marqués CE.

)

Spécialisée dans le développement
et l'industrialisation de DM réalisés
par injection plastique, |a société
Plastifrance compte également par-
mi ses activités la vente de produits
sur catalogue. Elle commercialise
pas moins de 7000 références.

L'entreprise étoffe aujourd'hui sa
gamme produits suite a un partena-
riat signé avec une entreprise euro-
péenne désireuse d'aborder le mar-
ché francais du dispositif médical.

« Plastifrance peut dorénavant offrir
aux laboratoires, aux fagonniers et
aux génériqueurs des produits grand
public de qualité marqués CE » pré-
cise son président Floréal Jonveaux.
Il ajoute : « Le catalogue de
Plastifrance différe de la concur-
rence par le soin apporté a chaque
commande, des prix compétitifs et
70 ans d'expérience ».

Grace a son éventail produits
élargi, Plastifrance est désormais
présente sur plusieurs marchés por-
teurs : |a pipette doseuse, le verre
doseur, |a seringue a usage unigue
graduée et les applicateurs de
toutes formes. Sans oublier le dis-
tributeur personnalisable Pillstick
gu'elle a elle-méme mis au point :
un packaging intuitif et sécurisé qui
permet le comptage individuel de
granules avec une seule main.
www.plastifrance.com

Source : Plastifrance

éTechDays Santé invite

des acteurs européens

Organisée par le Cluster I-Care en

partenariat avec Medic@lps et

Lyonbiopdle, la manifestation Tech-
: Days Santé réunit chaque année les
. acteurs des technologies de santé, des
: concepteurs de DM aux sous-traitants,
en passant par les professionnels de
. santé et les chercheurs.

Fideéle a son esprit de "carrefour de

: Pinnovation en technologies de santé",
I'édition 2015 sera marquée par la
. découverte des témoignages de deux
. acteurs européens et leur vision des
: processus d'innovation technologique.

. Des visions collaboratives
: du processus d'innovation

: Le Dr Mahiben Maruthappu (Haut
Conseiller auprés du Président et du
. Directeur du NHS England) décryp-
© tera ainsi le programme anglais "Test
: Beds" qui aborde I’innovation sous une
forme originale. Plut6t que de focaliser
. sur des innovations "produits" isolées,

Illustr. : Entre congres et salon, TechDays Santé
. se focalise sur I'innovation technologique.

Source : Cluster I-Care

L'événement TechDays Santé, gui se tiendra a Grenoble le
29 septembre prochain, offrira un éclairage européen sur

: l'innovation en technologies de santé, avec notamment des
interventions du NHS England et de Philips.

ce programme fait le pari de "l'inno-
vation combinatoire", en se proposant
d'impliquer toutes les parties prenantes
dans I'évaluation des associations de
nouvelles technologies.

Dautre témoignage central de la
journée sera celui de Walter van Kuijen,
Senior Vice-Président des Affaires Pu-
bliques et Gouvernementales de
Philips. Il présentera la vision du
groupe en matiére d'innovation, au
travers d'une approche holistique de la
santé qui dépasse la maladie pour ga-
rantir le bien-étre des individus. Ce qui
explique d'ailleurs que le groupe ait
décidé de fusionner ses activités Consu-
mer LifeStyle et Healthcare.

Il sera question la-aussi d'innovation
collaborative, axée sur la valeur
d'usage. L'objectif est de combiner des
technologies médicales éprouvées avec
des services connectés dans les champs
de la prévention, du diagnostic, des
traitements et du maintien a domicile.

Philips souhaite impliquer ses clients
et ses partenaires dans une approche
de co-création de produits et services
congus par et pour le consommateur.
Le groupe prévoit de rencontrer les
acteurs de I'écosysteme rhonalpin, qui
favorise le développement de projets
jugés trés intéressants. Il souhaite no-
tamment avancer avec le cluster I-Care,
fédérateur de cet écosysteme.

¥ Cluster I-Care,
F-69007 Lyon,
www.healthtechdays.com
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Actualités de la profession

Maitriser le marquage
CE de DM photoniques

Le programme DEFI Photonique permet aux PME de béné-
ficier de formations continues a moindre codt. L'une d'elles,
programmee les 8 et 9 décembre prochains, concerne le
marguage CE des dispositifs médicaux photoniques.

Les technologies photoniques sont de
plus en plus présentes dans les appli-
cations de santé, et les innovations dans
ces domaines sont a I’origine de nou-
veaux outils et dispositifs médicaux.

Pour accompagner les entreprises
dans leurs démarches, une nouvelle
formation de deux jours sur le mar-
quage CE dans les dispositifs médicaux
photoniques est proposée dans le cadre
du programme DEFI Photonique. La
prochaine session aura lieu a Paris, les
8 et 9 décembre 2015.

Les objectifs de cette formation sont
de comprendre le principe du mar-
quage CE médical, de connaitre le réfé-
rentiel normatif et d'étre capable de
mettre en place une démarche en vue
du marquage. En plus des apports théo-
riques, une large place sera accordée a
I’étude de cas pratiques dans le do-
maine de la photonique.

Jusqu'a 50 % de réduction
accordée aux PME

D'autres formations sont proposées
dans le domaine de la photonique :
procédés lasers, sécurité laser, écrans et
systémes de visualisation, stratégie de
croissance, etc. Toutes sont organisées
par le centre de formation continue
PYLA du pdle Route des Lasers, en
collaboration avec les membres du
CNOP (Comité National d’Optique et
de Photonique), des industriels et des
acteurs de la formation continue. Pour
toutes ces formations, les PME bénéfi-

Source : Goodluz - Fotolia.com
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Illust. : La formation accorde une large place a
|'étude de cas pratiques dans le domaine de la
photonigue.

=

cient d’une réduction pouvant atteindre
50 % du tarif.

Rappelons que DEFI Photonique est
un programme financé par les investis-
sements d’avenir, initié par le CNOP et
coordonné par I’AFOP (le syndicat
professionnel de I’Optique et de la Pho-
tonique). Il comporte deux actions :
celle dédiée comme on le voit ici a la
formation continue, mais aussi une
action d’aide a la croissance des PME,
piloté par I'association Opticsvalley.

» Route des Lasers,
F-33400 Talence,
www.formation.defi-photonique.fr
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Actualités de la profession

Frédéric Lamendin, pré-
sident de Lamenrup 2000,
et Thierry Bisiaux, pré-
sident d'ExcaMed, ont dé-
cidé de s'associer en créant
une société qui s'appellera
LE MicroTech. L'objectif
est d'élargir les réponses
possibles aux besoins de
développement de produits
innovants de petites dimen-
sions, dans les domaines du
médical, du luxe, de I’hor-
logerie, de I’automobile et
de I’aérospatial.

Le groupe Lamenrup
2000 est composé des so-
ciétés VP Plast, Masterplast
et VP Molds, spécialisées
en plasturgie de précision,
micro-injection, injection
de matiéres haute-perfor-
mances (PEEK, PSU,
LCP...) ainsi que dans I’as-
semblage et 1'outillage de
précision.

De son coté, ExcaMed
regroupe des sociétés spé-
cialisées dans la mécanique
de haute précision, 1'usi-

Illust. : Frédéric Lamendin et Thierry
Bisiaux s‘associent pour combiner les
compétences de leurs sociétés.

Source : LE MicroTech

nage, le découpage, le sur-
moulage et I'assemblage
(Cryla), ainsi que dans le
prototypage rapide (Cryla
Développement).

Le nom de cette entre-
prise commune reprend les
initiales de Lamenrup et
d'ExcaMed et précise ses
capacités en matiére de mi-
crotechnique, sa finalité es-
sentielle étant la créativité.

» LE MicroTech,
F-25000 Besancon

Ilustr. : Le salon Swiss Medtech
Expo se prépare a accueillir en sep-
tembre 150 exposants a Lucerne.

Source : Messe Luzern

Dédié a l'innovation dans
les technologies médicales,
le salon Swiss Medtech Ex-
po (SMTE) se tiendra a Lu-
cerne les 15 et 16 sep-
tembre 20135.

Hormis ses 150 expo-
sants, la manifestation vaut
par son "Innovation Sym-
posium" : un ensemble de
conférences qui présentent
le niveau de la recherche et
les tendances techniques en
Suisse, en Allemagne et en
Autriche.

Le premier jour sera dé-
dié aux stratégies thérapeu-
tiques de ’appareil loco-
moteur. Le champion para-
lympique suisse Christoph
Kunz viendra décrire ce
qu’est la mobilité pour un
paraplégique. Le Dr Franz
Landauer, de la clinique
universitaire orthopédique
de Salzbourg, expliquera
les méthodes thérapeu-
tiques utilisées dans sa cli-
nique. Une dizaine d'autres
exposés seront présentés,

SMTE 2015

en collaboration avec l'ins-
titut Fraunhofer IPA, parte-
naire stratégique du SMTE.

Le deuxiéme jour, le
symposium sera consacré a
la fabrication additive dans
le DM. Des utilisateurs cli-
niques, des fournisseurs et
des chercheurs viendront
décrire leurs projets actuels
et a venir.

¥ Messe Luzern AG,
CH-6005 Luzern,
www.medtech-expo.ch
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Micronora : plus d'un tiers d'exposants typés meédical

Indispensables a la réalisa-
tion de produits de plus en
plus perfectionnés et minia-
turisés, les solutions micro-
techniques dédiées a I’in-
dustrie médicale sont om-
niprésentes au salon
Micronora qui a lieu tous
les deux ans a Besancon.

« En 2014, c'est plus
d’un tiers des exposants
qui ont présenté leurs der-
niers développements dans
ce domaine », confirme
Michele Blondeau, direc-
trice générale du salon.

Des fournisseurs et sous-
traitants comme VP Plast,
Cryla, Laser Cheval ou en-
core GEP Gravure, pour
n'en citer que quelques-

Illustr. : Concentré d'innovations microtechniques, le coeur artificiel Carmat a
été I'une des principales attractions de |‘espace Zoom a Micronora 2014.

uns, font partie des expo-
sants fideles a ce salon.
L'offre s'est étendue aussi
en fabrication additive,
avec la présence de sociétés
comme GM Prod, 3D

Ceram ou Poietis, qui
viennent aussi prouver I’in-
térét de cette technique
dans le domaine médical.
Comme indiqué dans le
numéro de novembre/dé-

Source : Pierre GUENAT

cembre 2014 en page 6, les
visiteurs ont pu découvrir
sur l'espace Zoom de nom-
breuses inventions basées
sur les microtechniques,
notamment en chirurgie
mini invasive et robotisée,
ainsi qu'en microfluidique.

L'inscription a la pro-
chaine édition, qui se tien-
dra du 27 au 30 septembre
2016, est d'ores et déja ou-
verte aux exposants. Une
édition a ne manquer sous
aucun prétexte, surtout
apres la disparition de
Medtec France !

¥ Micronora,
F-25000 Besancon,
WWW.micronora.com
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Actualités des associations professionnelles

Baisse des remboursements :
quelles orientations futures ?

L'une des grandes missions du CEPS est de limiter autant que possible le montant
des remboursements délivrés par la sécurité sociale. Invité par I'’ACIDIM en juillet
dernier, son vice-président en charge des DM, André Tanti, a exposé les grands axes
sur lesquels porterait la régulation économiqgue ces prochaines années. Il a égale-
ment fait part du contexte difficile auguel le CEPS faisait face.

Le 8 juillet dernier, ’ACIDIM tenait
son Assemblée Générale dans les
locaux du cabinet d’avocats parisien
Simmons & Simmons, ’occasion pour
son président Faraj Abdelnour d’étre
réélu pour un 5éme mandat consécutif.
D’association a ensuite accueilli le vice-
président du CEPS (Comité Econo-
mique des Produits de Santé), André
Tanti, venu faire le point sur la régula-
tion économique en matiére de dispo-
sitifs médicaux et de prestations.

Source : ACIDIM

Illustr.1: Le 8 juillet dernier, Faraj Abdelnour a été
réélu président de I’'ACIDIM pour son 5éme man-
dat consécutif.
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Les grands axes
de la régulation en 2015

Les efforts a fournir en 2015 en matiére
de remboursement ont affecté ou vont
concerner (en ville) essentiellement :

» la PPC (pression positive continue),
qui est le traitement de référence de
I’apnée du sommeil,

» Poxygénothérapie,

¥ les articles de pansement,

» Pinsulinothérapie par pompe ex-
terne.

Dans le domaine de 'oxygénothérapie,

un contrat d’économies a été signé en

février dernier entre le CEPS et les syn-
dicats de prestataires concernés, ainsi
qu'avec le SNITEM et les 6 fabricants
ou distributeurs de concentrateurs
d'oxygene permettant la déambulation
- ou dispositifs alternatifs a 1'oxygene
liquide. Ils se sont entendus sur un
montant d’économies de 20 millions
d’euros a atteindre d'ici fin 2016. L’ob-
jectif vers lequel il faudra désormais
tendre, comme le préconise la nouvelle
nomenclature publiée le 27 février der-
nier, est de remplacer autant que pos-
sible ’oxygénothérapie liquide par une
oxygénothérapie a partir de ces appa-
reils alternatifs. A ce jour, on dénombre

(file active 1014) 55.400 patients en

oxygénothérapie de déambulation de

long terme, le but recherché a terme
étant de limiter & 35.000 ceux qui de-
meureront sous oxygene liquide. En

20185, les patients traités avec un dis-
positif alternatif devraient avoisiner les
15000. Le gain par patient est de
'ordre de 1660 euros par an.

Quant aux pansements, la nomen-
clature des hydro cellulaires a été écla-
tée en trois, de maniére a différencier
les tarifs en fonction des qualités d'ab-
sorption des pansements. Il a par ail-
leurs été décidé de limiter la boite typi-
quement frangaise qui contient 16
pansements aux seuls cas qui justifient,
par la durée moyenne du traitement,
un tel boitage. En effet, la référence
devient la boite de 10 pansements,
comme cela est le cas dans pratique-
ment tous les autres pays. Lobjectif
d’économies sur les articles de panse-
ment a été fixé a 48 millions d’euros,
sur la base des dépenses de ' AMO
(Assurance Maladie Obligatoire) de
2012.

Autre nouveau mode de régulation
mis en place : la forfaitisation des
consommables dans le domaine de
I’insulinothérapie par pompe externe,
de la nutrition parentérale et de la per-
fusion. En ce qui concerne plus parti-
culierement la perfusion, la dépense
augmente de 7% par an environ. André
Tanti a indiqué que le CEPS allait esti-
mer par extrapolation la dépense en
2015 et 2016 et déterminer un pour-
centage d’économies annuel qui devrait
avoisiner les 5%. Le Comité va égale-
ment mettre en place en 2016 un obser-
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vatoire sur les consommations réelles
de consommables dans le domaine de
la perfusion. Les tarifs de rembourse-
ment seront alors réajustés en fonction
des observations effectuées, ce qui de-
vrait engendrer d’autres économies.

A noter que d’une maniére générale,
les marges de baisses de tarifs sont
moindres pour le DM que pour le mé-
dicament.

Un contexte
économique ardu

Le processus de régulation économique

a mettre en ceuvre dans le domaine du

dispositif médical se heurte a plusieurs

problémes bien spécifiques :

» un marché global difficile & quanti-
fier, notamment en raison du trans-
fert des prestations effectuées a
I’hopital vers le soin a domicile,

» une mise a disposition tres tardive
des données annuelles par la
CNAMTS (Caisse Nationale d’Assu-
rance-Maladie des Travailleurs Sala-
riés) et ’ATIH (Agence Technique
d’Information sur ’'Hospitalisation)

¥ Déparpillement des produits et des
prestations, ’estimation du nombre
de références variant de 800.000 a
2 millions !

» Pimpossibilité de connaitre précisé-
ment I’ensemble des entreprises, du

Actualités des associations professionnelles

Illustr.2 : André Tanti déplore le manque de
moyens du CEPS qui I'empéche d‘anticiper cer-
taines dérives de dépenses et d'y remédier.

fait de Pexistence des inscriptions

sous description générique.
Concrétement, André Tanti estime que
les économies réalisées en 2015 sur les
DM et les prestations devraient at-
teindre 70 a 80 M€ (ville + hopital).
Pour rappel, ’objectif d’économie qui
avait été fixé par le gouvernement pour
les DM en 2014, suivant la loi de finan-
cement de la sécurité sociale votée en

Source : DeviceMed - EG

2013, était de 70 M€ (50 M€ pour la
ville et 20 M€ pour I'hopital).

Un climat qui se durcit

Interrogé sur la nouvelle version en
préparation de I’accord-cadre, André
Tanti a précisé que, faute de temps, il
n’avait pas été possible de finaliser la
nouvelle version et que les affaires judi-
ciaires en cours a la suite de recours
contre des décisions de baisse tarifaire
(implants orthopédiques) ne favori-
saient pas un climat serein pour une
signature avec ’ensemble des syndicats
concernés.

Des moyens insuffisants

Pour finir, André Tanti a souligné I’in-
suffisance des effectifs du CEPS qu’il
faudrait, selon lui, doubler. Le Comité
aurait accumulé 6 mois de retard, no-
tamment dans la publication des ins-
criptions et des renouvellements d'ins-
cription des produits. Par ailleurs, un
grand nombre de nomenclatures
doivent étre révisées, ce qui serait sus-
ceptible de générer de nouvelles écono-
mies.

% ACIDIM,
F-78330 Fontenay-le-Fleury,
www.acidim.asso.fr
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Réglementation

« Et sic’etait vrai ? »

Cet article - qui porte le titre d’'un roman de Marc Lévy, ce gui n'aura échappé
a personne... - relate une expérience vécue concernant la sollicitation récente
de plusieurs Organismes Notifiés (ON) en vue d'obtenir un marqguage CE pour
un nouveau DM. Elle révele une maniere de fonctionner des ON pour le moins
hétérogene. 'anonymat total est respecté ; les faits sont réels, n'en déplaise
a Boris Vian gui disait : « Cette histoire est vraie puisque je I'ai inventée ».

Auteur | Fouad Tarabah, Président de Strategiqual et consultant

maginez-vous un grand groupe recon-

nu, basé en France, qui commercialise
depuis des années plusieurs produits de
santé. Un de ses produits phares est mis
sur le marché depuis des décennies sous
un certain statut réglementaire. Il ne
s'agit pas historiquement d'un DM.
Toutefois, le principe scientifique sur
lequel repose le mécanisme d’action de
ce produit reléve clairement de la défi-
nition du DM et est largement docu-
menté par I’entreprise en question et
dans la littérature. Plus précisément, ce

mécanisme d’action repose sur la pré-
sence d’un certain matériau aux pro-
priétés et caractéristiques spécifiques
répondant a la définition du DM selon
la Directive 93/42/CEE. Par ailleurs,
une étude préliminaire du marché euro-
péen des DM menée par I’entreprise
révele que plusieurs produits compor-
tant exactement le méme matériau sont
mis sur le marché en tant que DM avec
des revendications d’utilisation trés
largement inspirées (pour ne pas dire
copiées collées) de celles du produit

'./_ L
é/

Ilustr. 1: A en croire |'expérience récemment vécue par le client de Strategiqual, lorsqu‘un fabricant
s‘adresse a plusieurs organismes notifiés, il ignore ,,a quelle sauce il sera mangé”.
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phare en question. D’entreprise décide
donc d’initier les démarches en sollici-
tant plusieurs ON. Nous appellerons
ces ON respectivement : ON1, ON2 et
ON3 pour ceux qui ont contribué au
marquage CE de produits concurrents
totalement similaires; ON4 et ONS
pour ceux qui n’ont pas contribué.
Nous complétons donc les question-
naires d’informations et les adressons
aux 5 ON. Jusque la rien d’anormal.
Car la vraie (et excitante) histoire com-
mence au moment ou les ON dé-
pouillent les questionnaires. Pour la
suite du récit, les faits sont relatés pour
chacun des ON. La qualification de
«reconnu» utilisée dans ce récit est fon-
dée sur la notoriété percue de ’ON et
n’engage que I’auteur de cet article...

Scénario ON1:
ON sélectif ?

L'ONT1 est un organisme notifié « trés
reconnu » (c’est le moins que I’on
puisse dire !) qui a contribué au mar-
quage CE de deux produits concurrents
totalement similaires. Nous pensions
donc que I’affaire était acquise ! Je
passe sous silence les innombrables
échanges de courriers électroniques
entre la représentation frangaise de
’ON, son siége social et ’entreprise
jusqu’a ce nous essuyions un refus (par
courrier électronique) formulé a peu de
chose prés de la maniére suivante par
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le bureau frangais de ’ON en question:
« Nous ne pouvons pas répondre a
votre demande ». Nous avons donc
demandé un retour officiel du siege
social. Et quelle ne fut pas notre sur-
prise a la lecture de ce courrier « offi-
ciel » qui précisait : « Suite a une déci-
sion du management de notre société,
nous n’acceptons plus les demandes
concernant les produits destinés a étre
XXXXX (Ndlr : I'ON mentionne ici le
mode d'utilisation) ou autres disposi-
tifs similaires. » La situation est fasci-
nante sachant que PON en question a
permis a deux autres entreprises
concurrentes d’accéder au marché avec
des produits totalement similaires au
ndtre. Qui plus est, ces entreprises uti-
lisent les données publiées pour notre
produit... ON1 « sélectif » ?

Scénario ON2 :
ON pour de vrai ?

Le deuxiéme organisme notifié est
« moins reconnu » que le premier mais
il a contribué au marquage CE d’un
produit concurrent. Celui-ci répond
positivement et planifie méme une in-
tervention dans des délais trés courts,
ce qui nous surprend. Nous investi-
guons et Nous Nous apercevons que
PON n’a pas signé le « Code of
Conduct » du Team-NB. Nous déci-
dons donc de ne pas donner suite pour
préserver une certaine image au projet.
ON vraiment ?

Scénario ON3 : ON enclin
au favoritisme ?

Il s’agit cette fois d’un ON « aussi re-
connu » que I’ONT1 et qui a contribué
au marquage CE d’un produit totale-
ment similaire. Laffaire semblait donc
acquise 12 aussi. A ce jour, nous n’avons
eu aucun retour de PON, ni méme un
accusé réception de notre question-
naire. Pourtant, nous ne comptons plus
le nombre de courriers électroniques
de relances et d’appels téléphoniques
se soldant par : « Votre demande a été
transmise au service concerné ». La
démarche ayant été initiée depuis mi-
mars 2015, ’ON en question réfléchit

Réglementation

encore !... A-t-il réfléchi autant de
temps pour le produit concurrent ? ON
« sélectif » lui aussi ?

Scénario ON4 :
ON frileux ?

Cet ON-la est « aussi reconnu » que
les ON1 et ON3 mais il n’a contribué
a aucun marquage CE d’un produit
similaire au notre. Le traitement de la
demande est extrémement rapide et
courtois. Nous sommes informés par
la suite que ’ON va « consulter » son
Autorité Compétente pour s’assurer
que la classification de notre futur DM
est correcte, ou plus exactement pour
s’assurer que le matériau en question
ne présente pas de caractéristiques
accessoires justifiant une classification
supérieure et donc une procédure spé-
cifique d’évaluation de la conformité.
La démarche en soi est respectable mais
il me semble que I’Autorité Compé-
tente doit étre consultée en cas de dé-
saccord entre le fabricant et ’ON sur
la classification. A notre connaissance,
il n’y a jamais eu de désaccord ni méme
d’accord... ON frileux ?

Scénario ON5 : enfin un ON
qui fait son travail...

Il s’agit d’'un ON « aussi reconnu »
que les ON1, ON3 et ON4 mais qui
n’a contribué a aucun marquage CE
d’un produit similaire au nétre. Apres
un premier refus justifié par 'impossi-
bilité matérielle de réaliser la prestation
dans la période souhaitée (fin 2015/
début 2016), celui-ci revient sur sa
décision et planifie les audits fin 2015
et début 2016. Bingo ! Petite précision
de circonstance : ce revirement de si-
tuation fait suite & une rencontre en
« face to face » avec des représentants
de ’ON pendant laquelle ont été pré-
sentées des données et informations
solides appuyant la demande de mar-
quage CE. Bingo quand méme ! Enfin
un ON qui fait son travail !

9 Strategiqual,
F-75008 Paris,
www.strategiqual.com
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Réglementation

Pratiquer des relations presse
« compliance »

Fabricants, distributeurs, importateurs de DM : tous peuvent conduire des actions
de relations presse, quelle que soit la nature de leurs DM. Comment pratiquer

cette communication dans le respect de la « compliance » ? Réponses avec Florence
Ollé, Pharmacien Affaires Technico-Réglementaires au SNITEM.

Auteur | Caroline Zenatti, journaliste indépendante

Une action de relations presse
consiste, pour une entreprise, a
transmettre a des journalistes des infor-
mations relatives a sa stratégie, son
développement, ses innovations et ses
produits. Cette communication est
transmise via des communiqués et dos-
siers de presse ainsi que par le biais
d’événements tels que déjeuners, confé-
rences ou voyages de presse.

« Ces échanges entre industriels et
journalistes ne doivent jamais faire
’objet de contrats commerciaux pou-
vant prendre la forme de publi-rédac-

lllustr. : Florence Ollé souligne que I'industriel
doit distinguer sur son site internet la partie pro-
motionnelle de la partie non-promotionnelle.
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Source : SNITEM

tionnels ou d’articles rémunérés », in-
siste Florence OlIé. Les relations presse
n’étant pas assimilables a de la publi-
cité deés lors que les journalistes sont
les seules cibles, le communiqué et le
dossier de presse ne sont pas soumis a
controle. « Il faut toutefois que les prin-
cipes d’honnéteté et de vérité soient
appliqués dans ces supports et que les
restrictions d’accés soient mises en
place pour que seuls les journalistes
aient accés a ’information délivrée. »
Ainsi, la mise en ligne d’un communi-
qué de presse (CP) et d’un dossier
presse (DP) sur le site d’un industriel
est possible au sein d’un espace presse
qui doit étre uniquement accessible aux
journalistes si le contenu concerne des
produits. « Les CP et DP qui ne com-
portent que des informations institu-
tionnelles peuvent étre mis en ligne en
dehors de Pespace presse sécurisé ».

Recourir a un prestataire
en relations presse

Un industriel peut conduire lui-méme
ses actions de relations presse. « Néan-
moins, il est utile de souligner que les
relations presse ne s’improvisent pas et
qu’il est fortement conseillé aux indus-
triels de faire appel a un prestataire
habitué a toute la compliance (respect
de la réglementation en vigueur) dans
ce domaine. Je précise également qu’un
industriel et son prestataire sont co-

responsables de I’action en relations
médias. » Méme si le journaliste est
totalement libre de ses propos, le pres-
tataire en relations presse a pour role
de guider les journalistes vers le conte-
nu le plus « informatif ». D’autant
qu’en direction de la presse grand pu-
blic, les témoignages patients et les
recommandations de professionnels de
santé sont interdits.

Le traitement
des retombées presse

Les industriels ont le droit de réaliser
des revues de presse, c’est a dire des
documents qui réunissent tous les ar-
ticles parus suite a leurs actions de rela-
tions presse. Ils peuvent également
mettre cette revue de presse (considérée
comme de la publicité si elle nomme
des produits) sur leur site internet dans
une section dite promotionnelle. « La
charte internet de ’ANSM précise qu’il
faut distinguer au sein d’un site d’in-
dustriel une partie promotionnelle et
une autre non-promotionnelle.» Autres
points importants : il est strictement
interdit de déposer des revues de presse
dans la salle d’attente d’un profession-
nel de santé tout comme il est impos-
sible de mettre un lien hypertexte sur
une retombée presse.

¥ Caroline Zenatti,
F-75012 Paris
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Illustr. : L'auteur de cet article Fouad Tarabah recommande aux fabricants d‘intégrer les données exigées pour les PR en amont du marquage CE.

Réflexion sur le remboursement et le marquage CE

Quel est le lien entre la
procédure réglementaire de
marquage CE et les procé-
dures de remboursement
(PR) des Etats Membres
(EM) de I’Union Euro-
péenne (UE) ?

La procédure de mar-
quage CE est une disposi-
tion harmonisée au sein de
I'UE, dans la mesure ou elle
est régie en amont par des
textes européens. Les PR
sont définies quant 2 elles a
I’échelon de chaque EM,
sans dispositions législa-
tives communes. Si les PR
exigent en général que le
DM soit marqué CE,
d’autres exigences sont re-
quises en complément des
données du marquage CE.
Il s’agit souvent de données

cliniques trés spécifiques,
qui ne correspondent pas la
plupart du temps au profil
de celles générées pour le
marquage CE. De ce fait, le
fabricant se trouve
confronté a une situation
ou son dispositif est mar-
qué CE - et donc bénéficie
de la libre circulation au
sein de ’UE -, mais néces-
site des données complé-
mentaires pour accéder aux
différentes PR au sein de
I"UE. Cela peut sembler pa-
radoxal et étre considéré
par certains comme une en-
trave a la libre circulation.
Plusieurs points contri-
buent a cette situation : 1-
la procédure de marquage
CE et les PR ne sont pas de
méme nature conceptuelle

(la premiére est harmoni-
sée, la seconde est définie
par chaque EM) ; 2- les PR
sont intimement liées au
type méme du systéeme de
santé de I'EM qui differe
selon les pays ; 3- la régle-
mentation européenne de
marquage CE des DM n’a
intégré ni ces spécificités
liées a la nature du systéeme
de santé ni des exigences
médico économiques.

Tous ces aspects com-
plexifient ’accés au marché
et au remboursement. Afin
de réduire les délais, le fa-
bricant pourrait considérer
d’intégrer les exigences en
matiére de remboursement
(aspects cliniques et médico
économiques) en amont du
marquage CE. Il capitalise-

rait ainsi sur le caractére
commun des données,
méme si les aspects médico
économiques ne sont pas a
proprement parler une exi-
gence de la réglementation
de marquage CE. Une autre
approche revient a conce-
voir ou a amender les dis-
positions nationales des PR
en considérant les autres
PR des EM. Enfin la situa-
tion idéale consisterait a
définir en amont des dispo-
sitions législatives euro-
péennes d’harmonisation a
minima des PR au méme
titre que pour le médica-
ment.

» Strategiqual,
F-75008 Paris,
www.strategiqual.com

Source : mrallen - Fotolia.com
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Parylene : pour des DM
sous trés haute protection (1/2)

Solution de choix pour protéger les DM, le paryléne est particulierement avanta-
geux pour isoler I'électronique. Specialty Coating Systems nous expligue pourguoi
dans ce premier article. Un second suivra dans le prochain numéro pour détailler
les applications et une toute nouvelle technologie antimicrobienne.

Auteur | Dick Molin, Specialty Coating Systems

D estinés a épouser la forme d’un dis-
positif pour ’isoler, les vernis enro-
bants  peuvent
d'acryliques, de polyuréthanes, de ré-
sines époxy ou encore de paryléne.
Dans tous les cas ils exigent une étude
minutieuse, notamment lorsqu’il s’agit
d’isoler un circuit électronique pour
une application médicale. Un mauvais
choix peut compromettre la fiabilité et
la stabilité a long terme du dispositif,
mais aussi les procédés mis en ceuvre
en aval.

étre  composés

En plus de devoir étre biostable, bio-
compatible, et exempt de tout produit

......

tement doit assurer une protection effi-
cace de Pélectronique du composant,
du dispositif, de l'instrument ou de
I'implant. Pour ce faire, le matériau
doit pénétrer dans la moindre anfrac-
tuosité avec une couverture totale. Il
doit aussi étre compatible avec le pro-
cessus de stérilisation prévu.

Le choix du revétement dépend des
caractéristiques de chaque dispositif,

Vernis liquide comparé au paryléne

Vernis paryléne

llustration comparée des revetement paryléne et de vernis liquide

lllust. : Le dépdt sous vide de paryléne en phase vapeur permet d’éviter la formation de ménisques et
de ponts au-dessus des zones ouvertes, contrairement au dépét de vernis liquides.
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Source : Specialty Coating Systems

surface et substrat, sur lequel il doit
étre appliqué. Les concepteurs doivent
aussi tenir compte de la dimension et
de la complexité du DM, ainsi que de
son environnement d’utilisation. Il peut
étre important, par exemple, que le
vernis protége de I’humidité. Toute
porosité peut favoriser la pénétration
de fluides contaminants, susceptible de
créer des trajets conducteurs indési-
rables entre les circuits électroniques.

Selon les matériaux et les configura-
tions, les vernis seront appliqués au
pinceau, par pulvérisation, par trempé,
ou par dépose sélective. A ’exception
du paryléne, presque tous les matériaux
de revétement exigent en plus une étape
de durcissement, a I'air ambiant, par la
chaleur ou les rayons UV.

Un dép6t sous vide
pour une couverture totale

Polymére organique de nature polycris-
talline et linéaire, le paryléne est appli-
qué selon un procédé de dépdt sous
vide en phase vapeur. Les dispositifs a
revétir sont positionnés dans une
chambre d'application. En amont du
systéme, la matiére premiére en poudre
(dimeére) est placée au sein d’un vapo-
risateur, dans lequel on fait le vide.
Composé de deux molécules, le dimére
est chauffé pour étre sublimé directe-
ment en vapeur. Il est ensuite chauffé
de nouveau a une température supé-
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Trois types de paryléne selon les besoins

|l existe trois formes courantes de parylene : C, N et HT. Chacune possede des pro-
priétés uniques convenant a des applications de revétement particulieres.

Le paryléne N est un diélectrique primaire, présentant un facteur de dissipation
tres bas, une rigidité diélectrique élevée et une permittivité relative basse, indé-
pendante de la fréquence. Le parylene C offre la combinaison de propriétés élec-
trigues et physiques la plus compléte, avec une trés faible permeéabilité a I'numi-
dité et aux gaz corrosifs. Enfin, le paryléne HT se distingue par une grande résis-
tance aux environnements a température élevée : jusqu'a 350 °C a long terme et
450 °C a court terme. Il assure aussi une stabilité a long terme vis-a-vis des UV,
contrairement aux autres types de parylene. C'est également celui qui offre le
coefficient de friction le plus bas, une permittivité relative trés réduite et la capa-
cité de pénétration dans les fissures Ia plus élevée.

rieure qui le transforme en vapeur
monomere. La vapeur est alors trans-
férée dans la chambre d’application ou
elle se polymérise spontanément sur
toutes les surfaces. Uniforme, le film
paryléne ainsi créé épouse la forme du
composant avec une épaisseur qui est
contrblable, entre 500 angstroms et 75
microns.

Alors que les vernis liquides ont ten-
dance a former un pont par-dessus les
zones ouvertes, piégeant des poches
susceptibles d’entrainer un délaminage
du revétement, le paryléne pénétre pro-
fondément dans les fissures les plus
fines. Cela évite la formation de mé-
nisques ou de ponts, mais aussi 'accu-
mulation de matériau.

Les vernis traditionnels peuvent
aussi endommager les micro-dispositifs
ainsi que les connexions électriques en
raison du poids du revétement, des
forces générées lors de la réticulation
ou d’une combinaison des deux. Légers
et ultra-fins, les revétements paryléne
peuvent au contraire renforcer d'un
facteur 10 les fils de connexion les plus
délicats.

Il est intéressant de noter que si le
dépdt de paryléne se fait sous vide, la
chambre d’application reste a tempé-
rature ambiante tout au long du pro-
cédé, et donc les éléments a revétir
aussi. Par ailleurs, aucun solvant, agent
de remplissage, catalyseur, stabilisateur,
ni plastifiant n’est utilisé et aucun pro-

cessus de durcissement ni étape ulté-
rieure n’est nécessaire.

Une isolation de 5000 V
pour 25 microns d'épaisseur

Le paryléne se caractérise par des pro-
priétés diélectriques qui en font un
excellent isolant électrique, méme sur
de faibles épaisseurs. Un revétement de
25 microns par exemple, possédera une
capacité diélectrique de plus de 5000 V.
Cette capacité d’isolation est particu-
lierement bien adaptée aux dispositifs
haute fréquence d’aujourd’hui.

Mais les avantages du paryléne ne
s'arrétent pas la. Chimiquement inerte,
il est biostable et biocompatible. C'est
aussi est un excellent lubrifiant sec. Et
comme il est transparent, le paryléne
peut étre utilisé sur des dispositifs et
composants optiques

Ces nombreux atouts se révélent
avantageux pour la protection de dif-
férents types de DM, avec ou sans élec-
tronique, comme les stimulateurs car-
diaques, les stents, les outils chirurgi-
caux, les sondes d’échographie, les
implants cochléaires et oculaires, les
dispositifs de neurostimulation, les
aiguilles, ou encore les cathéters.

La suite au prochain numéro...

» Specialty Coating Systems,
USA-46278 Indianapalis (IN),
scscoatings.com
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ELPACK PHAREL

Lexpert électronique pour la
fabrication de vos dispositifs
médicaux

* Prototypage

* Industrialisation

* Assemblage de cartes
électroniques

» Cablage filaire

* Assemblage et test produit

* Logistique produit / SAV

=

.‘.;

ELPACK 11, rue Henri Barbusse - 26000 VALENCE
Tél.04 75 82 63 70 -Fax: 04 75 82 63 71
E-mail : contact@elpackpharel.com

www. elpackpharel.com
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L'électronique embarquée
au secours des secouristes

La ventilation d'une victime en détresse respiratoire reste assez aléatoire. Pour
permettre aux secouristes de la réaliser correctement, Polycaptil travaille sur

un projet innovant qui repose sur l'utilisation d'un capteur de débit et d'un micro-
controleur. Les résultats obtenus sont tout simplement spectaculaires.

Auteur | Patrick Renard

Labellisé par le pole des microtech-
niques, le projet SIM (Safety Insuf-
flation Mask) est né d’une étude menée
au CHRU de Besangon aupres de 140
professionnels (anesthésistes, urgen-
tistes, infirmiers, pompiers et secou-
ristes), formés a la ventilation manuelle.
L'étude a mis en évidence, a 1'aide
d'un poumon artificiel instrumenté, un
manque de performance majeur de
cette technique dans sa pratique ac-
tuelle, avec seulement 7,5% des mani-
pulations réellement efficaces. Un
chiffre d’autant plus alarmant que
I'inefficacité, souvent synonyme de sur-
ventilation et donc de gonflement de
I’estomac, peut se révéler délétére pour
le patient en détresse respiratoire.
Lenjeu est donc de taille pour ce
projet lancé en 2011. Son objet : conce-

DN

lllustr. : Compact et Iéger, le boitier de contrdle
se fixe directement sur I'insufflateur.
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Source : Polycaptil

voir un DM capable d'évaluer la per-
formance ventilatoire en temps réel et
d’assister le secouriste dans son action,
pour une ventilation en adéquation
avec les besoins cliniques du patient.

Le maitre d’ceuvre initialement rete-
nu (la société Schrader) s'étant retiré,
Polycaptil a pris le relais en 2013. Le
bureau d’études bisontin maitrise a la
fois I’électronique, la mécanique et
Pintégration de capteurs, ainsi que
’optoélectronique. Il a pu ainsi mettre
au point un dispositif intégrant un cap-
teur situé entre le ballon et le masque
de I’insufflateur, un microcontroéleur et
un écran d'affichage.

Un capteur Sensirion et un
microcontrdleur Microchip

Apreés avoir testé le principe avec un
systeme d’acquisition de données sur
PC, Polycaptil a réalisé différentes
maquettes en peaufinant les algo-
rithmes exécutés au sein d’un micro-
contrdleur embarqué (Microchip). Les
contraintes sont nombreuses car le
dispositif doit étre fiable, peu coliteux,
compact, léger et sobre en énergie.
Coté capteur, il faut assurer précision
et répétabilité des mesures. Le choix
s’est porté sur un capteur de Sensirion,
qui mesure le débit volumique en uti-
lisant le flux thermique.

Différents agencements sont encore
a ’étude pour faire en sorte que le DM

soit en partie réutilisable, tandis que la
partie en contact avec la respiration du
patient sera jetable tout comme le
masque de ventilation. Le boitier de
contrdle vient se fixer directement sur
Pinsufflateur en connexion avec le cap-
teur. Le secouriste suit sur des bar-
graphes I’évolution des volumes insuf-
flés et expirés pour adapter en consé-
quence les pressions exercées sur le
ballon. Par ailleurs, un voyant lumi-
neux donne la cadence a suivre.

Une efficacité qui grimpe
de 7,5°/o a90%

Testée il y a quelques mois au CHRU
dans les mémes conditions que I'étude
préliminaire, la derniére maquette a
montré une efficacité de 90%. Un gain
pour le moins considérable !

Reste a passer a la phase de proto-
type en prenant en compte des requis
médicaux comme l'ergonomie et ’ana-
lyse de défaillances. Suivront des essais
cliniques. Mais nul doute que ce dispo-
sitif donnera un nouveau souffle a une
technique qui avait grand besoin d’une
innovation de rupture.

Ce projet devrait aboutir a la créa-
tion d’une start-up pour la commercia-
lisation du futur dispositif.

» Polycaptil F.C.E.,
F-25000 Besancon,
www.polycaptil fr
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Des rayons X pour
ausculter les circuits

De plus en plus présente au sein des DM, I'électronigue
peut étre source de défaillances. La radiographie X est un
bon moyen - non destructif - d'identifier des problemes
d'assemblage au niveau des composants et des modules.

Auteur | Patrick Renard

Cabinet d’analyse et de diagnostic par
controle non destructif (CND),
Predictive Image répond aux besoins
de contréle qualité des industriels, y
compris dans le médical. Pour ce faire,
l'entreprise dispose de moyens métro-
logiques de microscopie acoustique et
de radiographie par rayons X, qui per-
mettent d’analyser des matériaux, des
composants et des assemblages.

Dans le domaine de I’électronique,
présente dans un nombre croissant de
DM, Predictive Image intervient dans
différents cas de figure : qualification
de process, analyse de défaillances,
reverse engineering... La société est
notamment amenée a qualifier des lots
de composants avant leur intégration.
Une précaution utile lorsque les com-
posants proviennent de brokers. La
radiographie X permet de vérifier I’in-
tégrité d’un composant en controlant
I’absence de fissures, la présence des
fils, PThomogénéité des puces, le scelle-
ment des boitiers ou encore la soudure
d’un quartz. Cette intégrité peut aussi
étre vérifiée aprés des essais de stress
(chocs électriques, variations de tem-
pérature...) susceptibles d’apparaitre a
’usage, dans un implant par exemple.

Pour analyse de défaillance

Autre cas de figure, ’analyse de défail-
lance est nécessaire en cas de retour
client concernant des DM finis qui ne

Source : Predictive Image

Illust. : La radiographie X permet de vérifier I'in-
tégrité d’'un composant et de ses connexions
sans avoir a ouvrir le boitier.

fonctionnent pas correctement. La ra-
diographie X est particuliérement
avantageuse dans le cas de géométries
complexes. Il s’agit de voir si un com-
posant a bougé au sein de la partie
électronique, il existe des bulles d’air
dans la résine, si des fils ont fondu...
avant d’envisager une ouverture, sus-
ceptible de fausser Panalyse.

» Predictive Image,
F-38340 Voreppe,
www.predictiveimage.fr
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Alimentations électriques
sans ventilateur pour la
technologie médicale

avec 2 MOPP

Alimentations électriques AC/DC
compactes de 100 W & 135 W

= 3“x2“ (100 W) ou 4“x2“ (135 W
ou 150 W avec ventilateur) & faible
encombrement

250 VAC / 2 MOPP

Courant de fuite < 100 pA
(type B, BF)

Tension d’entrée universelle
(85-264 VAC/120-370 VDC)

-25°C a +85 °C, jusqu’a 5 000 m
de hauteur

Fonction PFC active > 0,95
Conforme a la directive ErP (en veille
<0,3W)

UL/IEC/EN 60601 3rd Ed et CE

WE POWER YOUR PRODUCTS
www.recom-power.com
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Un systéme de vision polyvalent sur un cm?

Des applications en vue dans la santé, comme le guidage de robots chirurgicaux

Les chercheurs suisses du
CSEM a Neuchitel ont éla-
boré le plus petit dispositif
de vision jamais créé sur
une puce. Baptisé VIP, pour
Vision-In-Package, il com-
bine plusieurs composants
en une seule unité de 3 mm
de hauteur et 18,5 mm de
cOté (a peine plus qu'une
piece de 10 centimes).

Le concept original de
cette unité repose sur une
caméra de 752x480 pixels
trois fois plus compacte
que les capteurs de vision
de derniére génération. La
caméra est étroitement as-
sociée a un microcontro-
leur ARM, de la mémoire
Flash et SDRam, un émet-
teur/récepteur Bluetooth et

une centrale inertielle (ac-
célérometre 3 axes, gyros-
cope 3 axes et magnéto-
meétre 3 axes). Des ports de
communication (I2C, SPI,
USB, GPIO, ...) et un kit de

développement logiciel per-
mettent |'intégration a tous
types de plates-formes
technologiques existantes.
Le CSEM est d'ailleurs
en mesure de fournir des

Source : CSEM2015

solutions sur mesure pour
différents usages, y compris
les technologies médicales
avec une précision d’un na-
nomeétre, trés utile dans le
domaine du guidage
chirurgical notamment.
Peu gourmand en éner-
gie, ce dispositif de vision
peut répondre aux besoins
de beaucoup d'autres ap-
plications comme les sys-
témes personnels de sur-
veillance de la santé, I'iden-
tification de marquage...
Selon le CSEM, il présente
aussi l'avantage d'étre peu
colteux a produire.

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

Fabrication électronique

De la gélule jusgu'aux trés grandes cartes

Déja évoquées dans nos co-
lonnes, les gellules électro-
niques de Bodycap pro-
duites par Lacroix Electro-
nics s'inscrivent dans la
stratégie de développement
du sous-traitant, en syner-
gie avec les évolutions du
marché médical.

Certifié 1SO13485, La-
CroixX propose ses services
dans divers domaines mé-
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Source : Lacroix Electronics

dicaux comme la surveil-
lance des patients, les sys-
témes d’imagerie, les équi-
pements optiques et les so-
lutions connectées... La so-
ciété a ainsi développé la
fonction de rétroéclairage
d'un systéme d’imagerie
par rayons X, avec une
carte de trés grande dimen-
sion (40x45 cm) intégrant
pas moins de 2500 LED.
Elle a aussi mis au point
une carte calculateur em-
barquée dans un systéme
pour tailler les verres op-
tiques avec un ajustement

» Lacroix Electronics,
F-49115 St. Pierre Montl.,
www.lacroix-electronics.com

Recom annonce deux nou-
. velles alimentations AC/DC
: sans ventilateur, RACM100
et RACM150, offrant res-

¢ pectivement 100 et 135 W

¢ (ou 150 W avec ventila-

. teur) dans un format semi-

fermé compact.

Les deux modeles fonc-

. tionnent a partir d’une ten-
. sion d'entrée comprise

. entre 85 et 264 Vac, pour

fournir une tension de sor-
: tie de 12, 15,24 ou 48V,

¢ selon la référence, avec un

. rendement maximal an-

: noncé a 92 %.

précis a la forme souhaitée.
. renforcée a 4 kVac, ces ali-
. mentations répondent aux
© exigences des équipements
: médicaux en contact avec

Dotées d'une isolation

Alimentations AC/DC

. Deux modeles 100 et 150 W pour le médical

le patient (2xMOPP, ligne
de fuite et distance d'isole-
ment dans l'air de § mm).
Conformes aux normes
EN60601-1-2 et EN55022
classe B, elles sont égale-
ment certifiées pour le mé-
dical IEC/ES/EN 60601-1
troisiéme édition.

¥ Recom Electronic GmbH,
A-4810 Gmunden,
recom-international.com
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Du mouvement nait
I'énergie électrique...

Alimenter des dispositifs électroniques sans batterie, ni
pile ? C'est possible grace a une innovation technologique

développée par la pépite francaise Enerbee. Les applica-
tions potentielles sont légion, y compris dans le médical.

Fondée en 2014 a Grenoble, la socié-
té EnerBee a mis au point un micro-
générateur innovant, résultat d'une
collaboration de plus de 5 ans entre
plusieurs instituts scientifiques greno-
blois : le laboratoire G2Elab, le CEA-
LETL le CNRS et 'université Joseph
Fourier.

Congu pour auto-alimenter un objet
en mouvement, le générateur associe
les avantages du magnétisme et de de
la piézoélectricité. « Le mouvement
actionne des aimants qui font varier le
champ magnétique autour d’un maté-
riau piézoélectrique. Ce dernier se dé-
forme sous l'action de ce champ et
géneére ainsi de I’électricité. Cette mé-
thode de récupération d'énergie est la
seule au monde a étre indépendante du
type de mouvement. Qu'il soit pério-
dique ou irrégulier, lent ou rapide, ce-
lui-ci génére toujours la méme énergie
par unité de mouvement », détaille
Pierre Coulombeau, PDG d’EnerBee.

Une technologie indiquée
pour les DM connectés

Le champ des applications est vaste, au
premier rang desquels les objets
connectés, sans fil. Plusieurs démons-
trations ont déja été faites dans le do-
maine de la maison intelligente, prou-
vant que 'énergie générée par exemple
par l'action sur un interrupteur suffi-
sait a alimenter une liaison radio
EnOcean ou ZigBee Green Power. De
la taille d’une pile bouton, le micro-

Source : Enebee

Illustr. : Le micro-générateur d'Enerbee se logera
aisément dans les dispositifs connectés.

générateur cible notamment les appli-
cations des dispositifs électroniques
portés sur soi. Mais son utilisation ne
s’arréte pas la car le micro-générateur
produit suffisamment d’énergie pour
équiper chariots et autres appareils
médicaux, et permettre ainsi leur géo-
localisation au sein des hopitaux par
exemple. On peut imaginer bien
d'autres applications, comme les pilu-
liers intelligents, les appareils d’électro-
stimulation musculaire...

Les premiers objets connectés équi-
pés de cette technologie seront produits
sur une ligne de fabrication qui devrait
voir le jour d'ici la fin 2016 pres de
Grenoble.

¥ Enerbee,
F-38040 Grenoble cedex S,
www.enerbee.fr
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Tomographie X 3D
Radiographie X 2D
Microscopie Acoustique

Tomographie X30

PREDICTIVE IMAGE SAS
+33438021034
contact@predictiveimage.fr
www.predictiveimage.fr
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Prototypage, test et production de DM électroniques

Quand un sous-traitant joue résolument |a carte du médical

Elpack Pharel enchaine les
étapes de son "parcours
médical" depuis la certifi-
cation ISO 13485 de ses
entités, Elpack et Pharel.
Celle-ci venant d'étre re-
nouvelée, il restera a finali-
ser la mise en conformité
avec le réglement FDA
21CFR820.

Spécialiste de I'assem-
blage, Elpack cible la fabri-
cation de prototypes de
cartes électroniques a haute
densité d’intégration. Son
process d'assemblage auto-
matisé a été qualifié par un
fabricant ’implants pour
la production en série de
cartes pour un DM de

classe 3. Testeur et intégra-
teur d’équipements, Pharel
a créé un établissement dé-
dié aux DM électroniques,
qui assure notamment la

production série d’un équi-

A

WWW.vsmpo.de

Votre fournisseur de titane

Une décennie d’expérience et de succes avec nos
alliages de titane pour applications médicales

A votre service dans toute |'Europe
info@vsmpo.de
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mandes avant expédition
des produits partout dans
le monde.

Alors que les produc-
tions série s'accélérent, les
équipes se mobilisent déja
sur le prototypage et I’in-
dustrialisation de produits
de nouvelle génération.

Conséquence de toute
cette activité, le médical de-
vrait atteindre 30 % (2 fois
plus qu'il y a 3 ans) du CA
du groupe sur I’exercice
2015-2016, avec une crois-
sance globale de 15 %.

Source : Elpack Pharel

pement de diagnostic. En
plus de I’assemblage (en
salle propre ISOS5/ISO7 si
besoin) et du test, Pharel
propose la préparation et le
conditionnement de com-

» Elpack Pharel,
F-26000 Valence,
www.elpackpharel.com

Batteries lithium-ion

Sécuriser la fabrication et le transport

Les objets connectés se
multiplient, dont bon
nombre au centre d’un
nouvel écosystéme de san-
té. Pour étre alimentés en
énergie ces objets néces-
sitent la conception de bat-
teries alliant densité éner-
gétique, puissance et longé-
vité. La technologie li-
thium-ion est la solution de
choix. Mais elle implique
également des risques plus
élevés, touchant aussi bien
la fabrication de la batterie
que son transport.

Pour répondre a ces be-
soins et contraintes, le fa-
bricant allemand de batte-
ries Jauch Quartz a étendu
ses moyens d'assemblage
dotés d'une protection
contre les décharges élec-
trostatiques. La société met

Source : Jauch Quartz France

aussi en avant sa maitrise
des normes de sécurité,
comme I'UL 2054 et I'[EC
62133, ainsi que de la pro-
cédure de test UN 38.3 sur
le transport de batteries.

» Jauch Quartz France,
F-32100 Boulogne-Bill.,
www.jauch.fr
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Actionneur linéaire a bobine mobile

Une solution économiqgue pour I'élastographie a partir d'une sonde a ultrasons standard

L'élastographie est une
technique d'imagerie médi-
cale non invasive qui me-
sure 1'élasticité des tissus
pour diagnostiquer la pré-
sence ou I'évolution d'une
maladie. Elle consiste a
faire vibrer les tissus sous-
jacents a basse fréquence et
a mesurer la vitesse de pro-
pagation des ondes trans-
versales.

Cette méthode est plus
efficace que les techniques
par ultrasons, par exemple
dans le diagnostic de la fi-
brose hépatique.

Afin de pouvoir propo-
ser un outil d'élastographie
a un prix abordable, un fa-

bricant de matériel médical
a cherché a intégrer la tech-
nologie VCA (Voice Coil
Actuator) dans des sondes
a ultrasons standard. Le
VCA, ou actionneur a bo-

bine mobile, permet en ef-
fet de produire une excita-
tion mécanique avec une
fréquence et une force suf-
fisantes. En |'occurrence, le
modele LA10-08-000A de

Source : BEI Kimco

BEI Kimco qui a été choisi
offre une fréquence de

75 Hz et une force maxi-
male de 6,67 newtons, tout
en s'intégrant facilement
dans un volume compact
(20 mm de longueur et 24
mm de diameétre).

Ce genre de composant
peut aussi étre utilisé dans
d'autres types d'équipe-
ments médicaux, comme
des ventilateurs, des
sondes, des analyseurs hé-
matologiques et du maté-
riel de laboratoire.

» BEI Kimco Magnetics,
F-30100 Alés,
www.beikimco.com

Canon

Canon Bretagne

Ensemble, imaginons demain

Sous-traitance industrielle

Ftude et développement,

industrialisation, production et services

Retrouvez-nous sur le salon

ENOVA PARIS, du 22 au 24/09/2015,
au Parc des Expositions, Porte de Versailles,
Hall 4, stand C50.
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Les Landes de Beaugé
35341 Liffré Cedex

www.canon-bretagne.fr

partenariat@clb.canon.fr
Tél. 02 99 23 51 11
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Une femme d'expérience
a la téte du LNE/G-MED

Issue de I'ANSM, Cécile Vaugelade vient de prendre les rénes du pole de

certification G-MED du LNE. Son portrait est I'occasion de faire un point

sur I'Organisme Notifié francais, a I'approche de la refonte des directives
européennes et face a des nouveautés comme le programme de combi-

naison d'audits MDSAP (audit unigue pour les dispositifs médicaux).

Auteur | Patrick Renard

Quel cursus vous a amenée a travailler
tout d’abord a ’ANSM ?

Ingénieur chimiste de formation, j’avais
pour projet de thése de doctorat la syn-
these et la caractérisation d’un poly-
meére utilisé en tant que matrice de libé-
ration d’un médicament. Au hasard de
ma recherche d’emploi dans le déve-

Source : LNE

loppement galénique, je suis entrée en
contact avec I’AFSSAPS, rebaptisée
ANSM en 2012, Une équipe était alors
en cours de formation pour transférer,
depuis le ministére de la santé, I’acti-
vité liée au remboursement des dispo-
sitifs médicaux.

Avez-vous choisi l'univers
du dispositif médical par affinité ou
est-ce le hasard qui vous y a conduite ?
Clest effectivement le hasard qui m'a
amenée dans le monde du dispositif
médical. Mais c'est devenu un vrai
choix par la suite de poursuivre mon
activité dans ce domaine, qui est a la
fois complexe, riche, divers, technique
et offre une large palette de solutions
thérapeutiques et diagnostiques.
Aprés le remboursement, j’ai pris
part a la surveillance du marché des
dispositifs médicaux notamment en
tant que directrice adjointe de la
branche DMTCOS (DM Thérapeu-
tiques et Cosmétiques) de ' ANSM. Ces
diverses expériences ont toujours eu
pour cceur la sécurité sanitaire et la
santé publique.

Ilustr. : Cécile Vaugelade met au service du LNE/
G-MED son expérience du DM acquise notamment
au sein de '’ANSM.

Qu’avez-vous appris de votre
expérience a ’ANSM ?

J’ai passé 14 ans au sein de 'ANSM.
Cela m’a permis d’acquérir une
connaissance approfondie de la régle-
mentation, des directives européennes,
des produits et des industriels du sec-
teur. ]’y ai découvert le pilotage de pro-
jet et le management ; des aspects de
mon métier qui sont aussi des éléments
moteurs dans mon parcours.

Qu’est-ce qui vous a motivée a quitter
I’ANSM pour devenir responsable du
pole de certification LNE/G-MED ?
Dopportunité de rejoindre le LNE
(Laboratoire National de Métrologie
et d'Essais) en tant que responsable du
pole de certification G-MED m’a ame-
née a quitter PANSM car c'était une
trés belle perspective qui s’offrait a
moi.

Le LNE/G-MED est le seul Orga-
nisme Notifié francais (ON). Il a une
solide réputation et j’y avais toujours
eu de trés bons contacts avec mes inter-
locuteurs lorsque je travaillais a
I’ANSM.

De plus, cette nouvelle expérience
professionnelle me permet d’allier a la
fois le management et les dispositifs
médicaux, tout en me faisant découvrir
les rouages et le fonctionnement d’un
Organisme Notifié. Les ON repré-
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sentent 'un des trois piliers du systéme
réglementaire européen avec les fabri-
cants et les autorités compétentes.
Comme je viens de I'une de ces der-
niéres, mon nouveau poste compléte
naturellement mon expérience acquise.
Par ailleurs le LNE/G-MED étant un
organisme de certification, j’ai décou-
vert tout un pan de la certification
volontaire et de programmes dépassant
le systéme européen. ]’y ai d'ailleurs été
trés bien accueillie, et je suis particulie-
rement bien entourée par des équipes
dynamiques et professionnelles.

Quelle place ce pole de certification
occupe-t-il au sein du LNE ?

Le pole de certification G-MED (Grou-
pement pour |'évaluation des disposi-
tifs médicaux) appartient a la Direction
de la Certification et de la Formation
du LNE, qui est 'une des 3 directions
opérationnelles du LNE.

Si plusieurs programmes sont
conduits au sein de la Direction de la
Certification et de la Formation, le G-
MED se consacre spécifiquement au
médical. Par ailleurs, la Direction abrite
un centre de formation qui couvre
I’ensemble des domaines de connais-
sance et d'expertise du LNE, y compris
celui du DM.

Le pole travaille en collaboration
étroite avec d’autre services ou direc-

tions transverses. Il n'est pas le seul
pole a s’intéresser aux DM. Les autres
métiers du LNE (recherche, essais,
métrologie) sont aussi concernés.

Quelles sont vos ambitions et inten-
tions a ce nouveau poste ?

Je suis ravie d’avoir intégré ce nouveau
poste qui représente pour moi un beau
challenge. Il s'agit d’allier la rigueur et
la qualité nécessaires a nos missions de
certification, pour que les profession-
nels de santé et les patients disposent
de produits siirs et efficaces, dans un
domaine concurrentiel de haut niveau
de compétence et d’expertise.

Le pole de certification est en déve-
loppement constant et je souhaite ac-
compagner cette évolution dans les
meilleures conditions pour nos clients
et les équipes.

Jai été trés marquée dés mon arrivée
par ’implication, le souci de la qualité
des prestations et de la satisfaction de
nos clients, des chefs de projet et de
leurs responsables.

Doit-on s’attendre a des évolutions ?

Le monde du dispositif médical est en
plein mouvement. Il est caractérisé a la
fois par un tissu industriel trés varié (de
la TPE aux multinationales), par un
développement dynamique de produits
intégrant de nouvelles technologies et

Portrait

par un contexte réglementaire relative-
ment jeune au regard d’autres produits.
Ce qui explique qu'il évolue continuel-
lement.

Les directives européennes sont
d'ailleurs en cours de refonte et on
attend les nouveaux réglements pour
le début de I'année 2016. Le paysage
des organismes notifiés a déja com-
mencé a évoluer suite a des textes de la
Commission Européenne parus en sep-
tembre 2013, et leur nombre a dimi-
nué. Par ailleurs, d’autres programmes
de certification des dispositifs médi-
caux font leur apparition, comme le
programme MDSAP (Medical Device
Single Audit Program) qui a pour voca-
tion de combiner en un seul examen les
audits du volet management de la qua-
lité.

Ces audits interviennent dans le
cadre de cinq réglementations diffé-
rentes, a savoir celles de I’Australie, du
Brésil, du Canada, des Etats Unis et du
Japon.

Le LNE se positionne également sur
les enjeux croissants de la sécurité de
Pinformation notamment dans le do-
maine du DM a travers la certification
ISO 27001.

% LNE/G-MED,
F-75015 Paris,
www.gmed.fr

rollwasch.com

Chez Rollwasch, nous concevons et produisons des solutions de tribofinition des surfaces avancées comme machines, medias et composés.
Nous assurons performance, efficacité et fiabilité, a travers technologies soutenables en offrant des avantages concurrentiels

QUTEN L R B DL IR E R Y Nous travaillons avec les normes les plus élevées
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Notre expérience, vos résultats
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Les procédés laser au service
de la fabrication de DM

Percage, soudage, découpe, gravure, marguage, impression 30, modification
de surface... Le laser sait tout faire, avec précision et sans contact. Des atouts
qui expliquent pourquoi il s'impose de plus en plus souvent dans la fabrication
des dispositifs médicaux, face aux procédés mécanigues classiques.

Auteur | Marc Faucheux, Laser & Medical Devices Consulting

L’utilisation des lasers dans la fabri-
cation a tendance a se répandre dans
I'industrie, notamment dans celle du
DM. Les applications les plus com-
munes sont le pergage, le soudage, la
découpe, la gravure et le marquage.
Mais on voit aussi se développer rapi-
dement celle du prototypage en impres-
sion 3D et du traitement de surface.
Le développement de 'usinage laser
est dGi a trois raisons essentielles. La

28

premiére est ’absence de contact méca-
nique avec le matériau, ce qui évite
I'usure des outils (sources de dérives
dans le temps) et leur remplacement
régulier. La deuxiéme concerne les pro-
priétés remarquables des faisceaux la-
sers qui permettent des actions locali-
sées, précises, athermiques et de forte
puissance. Enfin, les technologies laser
ont énormément progressé, pour abou-
tir aujourd’hui a des outils fiables, effi-

Ilustr. : Découpe par
laser d‘un implant
intraoculaire en poly-
mere, réalisée par la
société belge Lasea.
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caces, compacts et ergonomiques, a des
colts abordables.

On peut distinguer quatre catégories
de procédés laser : soustractifs, additifs,
d’assemblage et de modification de sur-
face.

Enlever, ajouter, assembler
et modifier

Dans les procédés soustractifs, on en-
leve de la matiére. Cela inclut la dé-
coupe, le percage et le marquage. Avec
des lasers a impulsions ultra courtes (ps
ou fs), on obtient des percages ather-
miques aux bords francs, nets, sans
bourrelets, de quelques microns de dia-
metre, dans de nombreux types de
matériau. On peut aussi réaliser des
percages borgnes.

Coté marquage, la fiabilité s'impose
pour les DM. Le marquage laser peut
se faire par ablation, par gravure ou
par changement de couleur. Pratique-
ment tous les matériaux, organiques ou
pas, peuvent étre marqués par laser.

Dans les procédés additifs, on ajoute
de la matiére. S'il existe deux tech-
niques, le laser cladding et I'impression
3D, c’est essentiellement cette derniére
qui intéresse l'industrie du DM. On
utilise une poudre ou une résine que le
laser vient respectivement fondre ou
polymériser par tranche de trés fine
épaisseur. C’est un moyen de prototy-
page rapide peu onéreux, qui peut étre
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aussi utilisé pour fabriquer des pro-
théses et pour la chirurgie réparatrice
de la face ou du crane. Certaines piéces
complexes sont mémes impossibles a
produire autrement qu'en impression
3D. Pour P’assemblage, il s'agit essen-
tiellement de soudage sur des piéces de
métal ou des polymeres. Le soudage
laser est précis, localisé et ne nécessite
pas d’apport de matiére. On peut par
exemple assembler bord a bord deux
piéces en polymeére et obtenir une
bonne résistance mécanique avec un
joint de soudure fin (< 500 microns)
quasi invisible.

Enfin, le laser peut modifier la sur-
face ou lindice de réfraction d’un
matériau. Il est ainsi possible d'« écrire
» des codes data matrix sur du verre
par exemple. Le traitement de surface
de ’ordre de quelques microns (textu-
ration) peut apporter un polissage de
haut grade, une meilleure résistance et
une fonctionnalisation (lubrification,

coloration, hydrophobie, diffraction)
du matériau. Aucune micro rayure
n'est créée ; ce qui est pertinent pour
les composants en contact avec des
bactéries. On peut aussi évoquer ici le
nettoyage laser qui permet d'enlever les
salissures sans entamer le matériau.

Compacité, proprete,
souplesse et économies

Outre la qualité de réalisation des pro-
cess, le laser apporte d'autres avantages
comme la compacité des machines la-
ser, ’absence de déchets (lubrifiants,
liquides de refroidissement, agents
chimiques pour le nettoyage), ainsi que
’absence d’encre et de solvants pour le
marquage. Autre avantage, le transport
du faisceau laser dans des fibres op-
tiques permet des usinages difficiles
d’acces et aussi le déport de la machine.
Par ailleurs, le rendement des lasers est
élevé, notamment pour les modeles a

diodes et a fibres. Enfin, le laser permet
de réduire les coiits par I’absence de pré
et post-traitement.

De nombreux lasers sont disponibles
et utilisés pour ces différents procédés.
Pour assurer les meilleurs résultats, il
convient de choisir les bonnes caracté-
ristiques du laser pour le process re-
cherché. Parmi les caractéristiques
importantes, il faut considérer la lon-
gueur d’onde (absorption, réflexion par
le matériau), la qualité de faisceau
(pour focaliser a la bonne taille de spot
recherchée), la puissance en mode
continu, I’énergie en mode pulsé (seuil
d’ablation et seuil thermique), la ca-
dence de répétition (rapidité du pro-
cess) et la durée des impulsions (pour
connaitre la zone affectée thermique-
ment).

» Laser & Medical Devices Consulting,
F-91129 Orsay,
www.[-mdc.fr

ALPhANOV

Centre Technologique Optique et Lasers

—

Réalisé pour la société Poietis : le premier
systeme pour la bio-impression 3D par laser.

spécialisée

et lasers
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Votre partenaire
en optique et lasers

ALPhANOQOV met ses compétences
au service de vos applications médicales

e Développement de procédés de micro-
usinage par laser 'grace a sa plateforme

e Conception de systémes a coeurs optiques

e Réalisation de/sources lasers sur-mesure
adaptées a vos besoins

www.alphanov.com
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Espace Laser 2015 :
tout un rayon sur le médical

Qu'il s'agisse de traiter des patients ou de participer a la fabrication des DM,
le laser est de plus en plus utilisé dans le médical. Les visiteurs du salon
Espace Laser le constateront les 23 et 24 septembre a Lyon, avec une dizaine
de conférences sur ce sujet. Cet article résume les thématiques abordées.

Auteur | Patrick Renard

rganisé par le centre de R&D Irepa
Laser, le salon Espace Laser est le
seul en France dédié exclusivement aux
procédés laser pour I'industrie. Il réunit
les fournisseurs d'équipements, d'ac-
cessoires, de systémes de controle et de
sécurité, et de services liés a la fabrica-
tion par laser. Il y est question de fabri-
cation additive, de soudage, de mar-
quage, de traitement de surface...
Cette année, les applications médi-
cales seront largement abordées,
d'abord sur les stands des exposants,
sur I'espace "Expo Innovation" (dédié
aux créations innovantes), mais surtout
dans le programme de conférences qui
vient compléter I'exposition. Pour la
premiére fois, le salon accueille en effet
un Workshop dont l'intitulé, "Laser &
Médical", parle de lui-méme.

Illustr. : Génération d‘une
source supercontinuum
par pompage de fibres non
linéaires.
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Pour le traitement mais
aussi la fabrication de DM

Cette demi-journée de conférences est
organisée la matinée du 24 septembre
par le Club Laser et Procédés, en par-
tenariat avec votre magazine Device-
Med. Elle se compose de trois sessions,
sur les thémes du traitement thérapeu-
tique, de la fabrication d'outils et im-
plants, et de la sécurité d'utilisation du
laser dans le milieu médical.

Wilfried Vogel (Alphanov) débutera
en présentant des développements ré-
cents en matiére de traitement théra-
peutique (chirurgie de la cornée et du
cristallin, ingénierie tissulaire et méde-
cine régénérative, odontologie...) et
d'usinage de précision. Les auditeurs
découvriront de nouvelles techniques

Source : ALPhANOV

de marquage de prothéses en titane, de
percage de cathéters en polyuréthane,
de gravure de céramique PZT et de
découpe de joints en polyimide. Seront
aussi évoqués la génération de fuites
calibrées de blisters, le changement
d’indice sur implants intra-oculaires, et
la génération de nanoparticules pour
la bio-imagerie.

Frédéric Mermet (Irepa Laser) expo-
sera le projet ABLALASE et l'intérét du
laser dans la chirurgie du rein.

Romain Royon (Irisiome/Celia
CNRS) parlera des lasers en dermato-
logie et en dermato-esthétique, et de
I'intérét de nouvelles sources lasers
accordables en longueur d’onde.

Un tres large éventail
d'opérations d'usinage

Julie Guer (Amplitude Systémes) abor-
dera le théme des lasers ultra-courts
dans la chirurgie de I'oeil, et notam-
ment le traitement de la cataracte. Elle
parlera également d'usinage de maté-
riaux par laser femtoseconde, qui tend
a remplacer les outils classiques dans
le domaine des implants intraoculaires
et des stents (voir page 33).

Didier Boisselier (Irepa Laser) pré-
sentera le projet CLIP qui répond a la
problématique de perte de substance
palatine. 1l s'agit d'utiliser le procédé
de fabrication additive CLAD (projec-
tion et fusion simultanée de poudre de
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métal) pour réaliser des implants pala-
tins sur mesure en alliage de titane.
Laurent Menuat (Rofin Baasel) ex-
pliquera les avantages des procédés
laser dans la fabrication d'appareil-
lages médicaux de plus en plus petits,
grace a des largeurs de découpe et des
tailles de points de soudure de quelques
microns. Ce sera |'occasion de décou-

De nouveaux lasers picosecondes pour le micro-usinage

Présent sur Espace Laser et premier intervenant au Workshop "Laser & Médical",
Alphanov est le centre technologique optique et lasers du péle de compétitivité
Route des Lasers.

Il vient d'annoncer I'introduction de nou-
veaux lasers picosecondes industriels particu-
lierement compacts, qui font I'objet d’'un pro-
jet de création d’entreprise (sous le nom de
Spark Lasers). Ces modeles de laser per-
mettent d'adresser les applications indus-
trielles les plus prometteuses du micro-usinage telles que le marquage de préci-

vrir les solutions de la société en ma-

tiere de soudage, découpe, percage,

texturation, gravure et marquage.
Pierre Laygue (Lasea) abordera lui-

Source : Alphanov

aussi le théme du micro-usinage de
DM, ou le laser vient remplacer des
techniques traditionnelles comme le
micro-fraisage, et rendre possible des
applications inimaginables il y a encore
quelques années. Des exemples variés
seront présentés dans leurs spécificités
techniques mais aussi économiques,
avec des applications de découpe, de
soudure ou de texturation de tous types
de matériaux.

Geoffrey Broninx (ATH Medical) et
Yassine Hamra (Gravotech) parleront
de solutions de marquage laser de DM
a destination des établissements de soin
souhaitant installer un dispositif de
tragabilité totale.

Jean-Renaud Dycke (Laser Cheval)
présentera les critéres de choix a consi-
dérer pour mettre en place un mar-
quage laser de DM a des fins de traga-

sion, I'ablation de couches minces, la découpe ou la gravure de verre.

www.alphanov.fr

bilité (types de laser, de marquage et de
machine selon la matiére et le volume
de production). Il sera accompagné
d'un Jacques Damm
(Charles Pery), pour une étude de cas
concréte sur implant.

utilisateur,

Une conférence en prime
sur la fabrication additive

A noter que les visiteurs pourront aus-
si profiter d'une premiére journée de
conférences plus "généralistes". Pilo-
tées par le Cetim, ces derniéres seront
organisées avec le concours des poles

Minalogic, Viameca et ARDI Rhone-
Alpes.

De nombreux thémes y seront évo-
qués comme la fabrication additive, la
fonctionnalisation de surface, le micro-
usinage et la métrologie. Si ces confé-
rences sont destinées a toutes les indus-
tries concernées par les procédés laser,
la premiére sera plus particuliérement
consacrée a 'impression 3D d'implants
orthopédiques.

» Irepa Laser,
F-67400 lllkirch,
www.espace-laser.biz
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Marquage laser a 2 tétes ' Identification de produits

Un concept flexible et rapide . Des solutions d'intégration personnalisées
partir d’un seul controleur. : Basée a Annecy-le-Vieux, quage et de temps de cycle.
Indépendantes, les tétes de : Altaiire est spécialisée dans  Les solutions proposées in-
marquage peuvent étre uti- le marquage laser a des fins  cluent l'intégration des ma-
lisées sur la méme cellule : d'identification de pro- tériels de marquage et de
ou sur des cellules diffé- . duits. L'entreprise fournit relecture, ainsi que I'archi-
. rentes. Il est ainsi possible des solutions de marquage  vage en bases de données.
;% de marquer deux produits : sur tous supports (métal, Un laboratoire d'essai
u distincts séparément et/ou  : plastique, verre)... en inté-  est disponible gratuitement
& un méme produit 2 deux  : grant les contraintes spéci-  pour les validations.
endroits différents. : fiques de qualité de mar- En plus du marquage,
Agicom présentera sur le Le systtme FQ2H peut Altaiire propose des solu-
salon Espace Laser le sys- étre acheté, pour commen- tions de robotique, de su-
teme FQ2H (Fiber Q-swit-  cer, avec une seule téte de pervision et d'assemblage
ched 2 Heads) de I' Améri- marquage, la deuxiéme téte : | de produits médicaux, avec
cain Telesis, dont il est le pouvant étre ajoutée plus la possibilité d'intervenir
représentant exclusif en tard 4 un prix attractif. 2 en salles propres.
France. é
Cet équipement permet » AGICOM, g 9 Altaiire,
|'usage de plusieurs tétes de F-69140 Rillieux, ; F-74940 Annecy-le-Vieux,
marquage (laser fibre) a www.agicom.com & www.altaiire.fr

Dispositifs médicaux et instrumentation

Laser Cheval, partenaire de vos solutions laser
en équipement
et en prestations de sous-traitance

MARQUAGE

Tracgabilité globale
Datamatrix, Logos

Graduations... = !
DECOUPE FINE / SOUDAGE ' By
Précision, Vitesse, Qualité \

Aespace ER
Visitez notre stand : C8

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

E-mail : laser@Ilasercheval.fr
www.lasercheval.fr
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Laser femtoseconde

Pour des implants intraoculaires de qualité

L'opération chirurgicale la
plus pratiquée dans le
monde est celle de la cata-
racte. Elle consiste a retirer
le cristallin opacifié et a le
remplacer par un implant
intraoculaire. Il va sans
dire que la qualité de fabri-
cation est cruciale pour op-
timiser les performances
optiques de Pceil opéré. Il
est nécessaire de faire appel
a des procédés de grande
précision, car une variation
méme mineure de 1'état de
surface et de la géométrie
peut altérer significative-
ment leurs performances.
La découpe mécanique
classique des implants in-
traoculaires se confronte a
deux contraintes impor-
tantes. D'abord, la faible
dureté du polymere exige
son refroidissement a
-15°C pour permettre tout
usinage. Et la qualité de la
découpe étant insuffisante,
une étape supplémentaire
de polissage est nécessaire.
Un partenariat entre les
sociétés PhysIOL, Lasea, et
Amplitude Systémes a per-
mis de développer un pro-
cédé industriel de découpe
de grande précision, dite
froide, par laser femtose-

conde (ou laser ultrabref).
"La briéveté de I'impulsion
en fait un procédé ather-
mique. La matiere passe
quasi instantanément a
I’état de plasma sans que la
chaleur n’ait le temps de se
diffuser", explique Eric
Mottay, PDG d'Amplitude
Systémes.

Ce procédé permet I’usi-
nage a température am-
biante et la précision de dé-
coupe rend superflu tout
post-traitement de I’im-
plant. "Par rapport 4 une
découpe mécanique, on ob-
tient une réduction du
temps de fabrication, ainsi
que des couts de produc-
tion avec une qualité d’im-
plants supérieure et un
taux de rebut minimal"
souligne Eric Mottay.

Le laser femtoseconde
permet également la modi-
fication du pouvoir réfrac-
tif du polymeére, ainsi que
le marquage en interne de
I’implant. Qui plus est,
c'est un procédé qui n’al-
tére en rien les propriétés
du polymere.

% Amplitude Systémes,
F-33600 Pessac,
amplitude-systemes.com
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Le responsable qualité :
clé de voate d'une CRO

Dans la collecte et I'exploitation de données cliniques sur un DM, aucun détail ne
doit étre négligé. Il est capital pour une CRO de disposer d'un systéme gualité
fiable et conforme a la réglementation. C'est |a toute la complexité du travail du
responsable qualité qui assume aussi un réle d'interface aupres du client.

Auteur | Evelyne Gisselbrecht

Illustr. : Le responsable qualité
peut étre considéré comme la
,Clef de voate” d‘une CRO. Il est en
charge du systeme qualité mais ses
collaborateurs s‘appuient aussi sur lui
pendant toute la durée des études.
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Source : ilarialapreziosa - Fotolia.com

L’assurance qualité fait couler beau-
coup d’encre. Dans tous les do-
maines les normes fleurissent, se com-
plexifient, renforcent sans cesse leur
niveau d’exigence. DUévaluation cli-
nique des dispositifs
n’échappe pas a cette régle. Il est donc
essentiel pour une CRO, dont l’objet
consiste précisément a conduire des
études cliniques pour le compte de ses
clients, d’intégrer dans son équipe un
responsable qualité compétent.

Pour définir son profil, nous avons
interviewé Emilie Julien, Nathalie
Roux-Drevet et Doris Barnier-Ripet
qui occupent respectivement ce poste
dans trois CRO distinctes. De forma-
tion scientifique, elles ont unanime-
ment souligné un prérequis essentiel a
Pexercice de leur activité : disposer
d’une expérience de terrain dans le
domaine de I’évaluation clinique. Cha-
cune d’elle a d’ailleurs occupé diffé-
rents postes, comme celui d’ARC (cf
notre numéro de mai/juin 2015 en page
59) ou de chef de projet.

médicaux

Harmoniser la conduite
des études

Comme dans toute autre industrie, I’un
des principaux roles du responsable
qualité d’une CRO consiste a piloter la
mise en place et le suivi du systeme
d’assurance qualité. Les équipes en
charge des projets pourront ainsi s’ap-

puyer sur un schéma précis et complet
pour conduire les études. Les procé-
dures a suivre doivent étre décrites avec
soin pour étre comprises de tous, mais
elles doivent aussi se conformer a la
réglementation en vigueur et étre réa-
justées au gré de ses évolutions. Comme
Pindique Doris Barnier-Ripet, il est
capital par exemple que le responsable
qualité connaisse le référentiel ISO
14155 qui définit les bonnes pratiques
a appliquer aux études cliniques me-
nées sur les dispositifs médicaux. Si la
CRO fait appel a des prestataires ex-
ternes, il incombera également au res-
ponsable qualité de les auditer et de
veiller 4 ce qu’eux-mémes respectent la
réglementation en application.

Assurer l'interface client
lors des audits

En dehors de ces attributions a carac-
tére transversal, le responsable qualité
est l’interlocuteur direct du client
« sponsor » de I’étude — c’est-a-dire du
fabricant de dispositifs médicaux — lors
des audits. Ces interventions sont des-
tinées a vérifier que la CRO respecte le
référentiel de son client et la réglemen-
tation en vigueur et que le systéme qua-
lité en place satisfait aux exigences du
client. Le responsable qualité devra
répondre ici aux interrogations du
sponsor concernant par exemple les
ressources humaines déployées pour
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son étude. La formation des opération-
nels est-elle satisfaisante ? Le chef de
projet dispose-t-il du niveau de compé-
tence requis ? Lexpérience des ARC
est-elle suffisante ?

Autre role clé du responsable qua-
lité : démontrer au client que les pro-
cédures existantes couvrent ’ensemble
du process a mettre en place pour la
réalisation de I’étude. Il devra aussi lui
prouver que les systémes informatisés
sont validés, que les locaux sont suffi-
samment sécurisés sur le plan de la
confidentialité des données ou encore
qu’un événement de force majeure ne
portera pas préjudice a la poursuite de
Pétude.

S'adapter au budget
du client

Il appartiendra ensuite au responsable
qualité d’analyser les résultats de ces
audits et de prendre en compte les re-

Prestations de services | Recherche et études clinigues

marques du client en mettant en place
des actions d’amélioration du systéme
qualité en concertation avec les équipes
opérationnelles.

Nathalie Roux-Drevet et Emilie
Julien précisent par ailleurs qu’il est
nécessaire de savoir s’adapter au bud-
get du client. Il faudra parfois moduler
certains postes ou activités pour assu-
rer un niveau de qualité satisfaisant,
conformément au budget alloué.

Un réle de conseil tout
au long de I'étude

Selon la taille et ’organisation de la
CRO, le responsable qualité pourra
également étre amené a épauler les opé-
rationnels dans la relecture des docu-
ments essentiels, par exemple les dépo-
sitions réglementaires aupres de la
CNIL (Commission Nationale de
I'Informatique et des Libertés), du
CNOM (Conseil National de ’Ordre

des Médecins) ou du CCTIRS (Comité
Consultatif sur le Traitement de I'Infor-
mation en matiére de Recherche dans
le domaine de la Santé).

Il pourra participer a la réunion de
lancement d’une étude pour évaluer les
actions qualité spécifiques a mettre en
place. Or, cette tache peut s’avérer
ardue dans le domaine du dispositif
médical, ot les demandes des autorités
réglementaires sont assez récentes et ou
certains clients n’ont pas encore pris
I’habitude de formuler clairement leurs
exigences par écrit.

D’une maniére plus générale, le res-
ponsable qualité assistera ses collabo-
rateurs des équipes opérationnelles
pendant toute la durée de Pétude
(conseil, rédaction de procédures,
contrble qualité, etc.).

» AFCROs,
F-92100 Boulogne-Billancourt,
www.afcros.com
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Implants 2015 : les fabricants
sous-traitent aussi la pression

Dédié a l'orthopédie, le 11°™ congrés Implants qui s'est tenu en juin dernier a
Paris a mis l'accent sur les sous-traitants qui doivent encaisser une partie de
la pression que subissent actuellement les fabricants du secteur. Il était aussi
guestion de savoir si fabrication additive pouvait rimer avec production.

Auteur | Patrick Renard

réé en 2005 par Avicenne, cabinet

de conseil spécialisé en orthopédie,
le congrés Implants est aujourd'hui un
événement européen majeur dans le
domaine des implants et des biomaté-
riaux.

Organisée le 16 juin dernier a Paris,
la 118 édition était concentrée sur une
seule journée, avec une forte densité de
conférences, présentées par une dizaine
d'acteurs représentatifs.

C'est Ali Madani, CEO d'Avicenne,
qui a ouvert le bal avec deux "tuto-

Ilustr. : CEO d‘Avicenne, Ali
Madani a ouvert le congrés
en présentant les principaux
résultats de deux études
menées par son cabinet, sur
les marchés de |‘orthopédie
et de la sous-traitance, en
pleine mutation.

riels" sur les marchés de 1'orthopédie
et de de la sous-traitance. Il s'agissait
ici de révéler en partie les résultats
d'études récemment menées par le cabi-
net. En tant que partenaire de I'événe-
ment, DeviceMed était présent pour en
faire la synthése.

+6,2 % par an d'ici 2020

Consacrée au secteur des implants or-
thopédiques, la premiére étude nous
apprend que le marché mondial a pro-

Source : Vert Com

gressé de 4,4 % en 2014 pour atteindre
37 MdS$, et devrait dépasser 53 Md$
en 2020 (+6,2 % par an). Les crois-
sances les plus importantes en 2014
reviennent aux implants de genou
(+5,1 % a 8,5 Md$), de hanche (+2,9
% a 6,4 Md$) et vertébraux (+2,6 %
a 8 Md$). Les USA représentent le plus
gros marché, suivi par |'Allemagne, le
Royaume-Uni, la France et I'Italie.

Le marché est tiré par des facteurs
démographiques et économiques. Pa-
rallelement, il est freiné par les
contraintes de réglementation grandis-
santes et par une érosion des prix due
au controle des dépenses de santé.

Seulement six fabricants (DePuy-
Synthes, Stryker, Medtronics, Zimmer,
Biomet et Smith & Nephew) détiennent
65 % du marché mondial, mais les
challengers gagnent chaque année 1 a
2 % de parts de marché, grice a une
plus grande personnalisation de leur
offre et a des services locaux de haut
niveau. Ils tirent souvent leur épingle
du jeu sur leur marché national, comme
Amplitude, Tornier, FH Orthopedics et
Serf Dedienne, en France.

Vers plus de sous-traitance

La seconde étude épluche les stratégies
des six leaders en matiére de sous-trai-
tance (forge, fonderie, usinage, frittage,
revétement, conditionnement...). La
tendance est clairement au désinvestis-



sement vis-a-vis de la production. En
2014, pour fabriquer leurs implants,
instruments et accessoires, les fournis-
seurs ont dépensé 3,6 Md$ en interne
et 4,1 Md$ auprés de sous-traitants.
DePuy-Synthes est celui qui sous-traite
le plus, et Medtronic le moins. Quant
aux challengers, ils font largement
appel a la sous-traitance. Dans tous les
cas, ce sont les instruments qui sont le
plus souvent sous-traités, suivis de
l'usinage d'implants vertébraux.

Face a 1'érosion de leurs marges, les
fabricants demandent a leurs sous-trai-
tants de réduire leurs cofits, voire par-
fois de les suivre dans des pays a faible
colit de main d’ceuvre. Ils cherchent
aussi a réduire leur nombre, ce qui
induit un besoin de concentration du
marché de la sous-traitance. Celui-ci
reste toutefois dynamique avec un taux
de croissance actuariel prévu de 5,5 %
dans les années a venir, surtout tiré par
la fabrication des implants eux-mémes.

Témoignages concordants

Trois sessions ont suivi autour de la
sous-traitance, la fabrication additive
et la chaine d'approvisionnement.
Orchid Orthopedic Solutions, Tecomet,
Matthys, Zimmer, Smith & Nephew,
Arcam, 3DSystems, EOS, Biomet,
Stryker et Johnson & Johnson sont
venus présenter leur vision du marché,
leurs analyses et leurs stratégies.

Les sous-traitants Tecomet et Orchid
ont confirmé que les fabricants
cherchent a se concentrer sur leurs
compétences-clés, en voyant dans la
sous-traitance un levier de réduction
des colts. En paralléle, ils tendent a
limiter la liste de leurs sous-traitants,
comme en a attesté Matthys qui a ré-
duit leur nombre d'environ 30% en
favorisant ceux qui avaient mis en
place un systéme qualité et une docu-
mentation technique adéquats. De leur
coté, les sous-traitants doivent compo-

ser avec la tendance a la fusion des
fabricants, |'évolution de la réglemen-
tation, et également la pression sur les
prix. La tendance aux fusions est aussi
de mise parmi les grands sous-traitants.

Impression 3D a l'usine ?

Coté fabrication additive, I'impression
3D de poudre de métal était a I'hon-
neur, avec Arcam (voir page 43), 3D
Systems et EOS qui proposent respec-
tivement les technologies EBM (fusion
par faisceau d'électrons), DMS et
DMLS (frittage laser pour les deux).
On retiendra que les imprimantes ba-
sées sur ces technologies sont de véri-
tables outils de production de
moyennes, voire de grandes séries, sou-
vent exploitées en sous-traitance.

Implants 2015,
F-75008 Paris,
www.implants-event.com
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Revétement antimicrobien
et évaluation préclinique

Le revétement antimicrobien des implants orthopédiques permet d'éviter
la formation de biofilm et donc les risques majeurs d'infection septigue.

Mais il est important d'évaluer les impacts du revétement sur I'évaluation
préclinigue, en termes de sécurité et de performance.

Auteur | Catherine Trémoliéres, Principal Scientist chez Namsa Biomatech

U n des risques majeurs des implants
orthopédiques est Papparition
d’une infection septique (contamina-
tion bactérienne) que ’on dit « liée a
I’implant ». Cette infection locale appa-
rait suite & un défaut de stérilisation de
I’implant, a une rupture de la stérilité
lors de la chirurgie, ou bien a un défaut
d'étanchéité de la suture cutanée et/ou
a une mauvaise hygiéne.

Les conséquences de cette infection
liée a I'implant sont variées : souffrance
du patient, inefficacité de 'implant, ré-
intervention chirurgicale, hospitalisa-
tion prolongée, retrait de I'implant,
infection systémique, voire déces dans
le cas d'immunodépression et/ou de
germes résistants. Sans parler des
conséquences socio-économiques.

Au niveau du site I’implantation, les
bactéries vont venir adhérer a I'implant

Implant

et contribuer a la formation d’un bio-
film, trés résistant aux attaques du sys-
téme immunitaire et des antibiotiques
pris par voie systémique. Il y a donc un
véritable intérét clinique et économique
a développer des implants dont la sur-
face inhibe ’adhésion bactérienne.

Il existe des revétements a base
d’ions ou de nanoparticules (comme
I'argent ou le cuivre), d’antibiotiques
(comme la gentamycine), d’antisep-
tiques (comme la chlorhexidine) ou de
polymeéres bioactifs (comme le chitosan
ou l'acide hyaluronique). On distingue
les revétements actifs, ou I’agent anti-
microbien est relargué, des revétements
passifs, sans relargage d'agent mais ou
la surface inhibe I’adhésion bactérienne
ou tue les bactéries en contact.

Toute la difficulté pour les fabricants
ou les développeurs sera de définir et

Hlustr. : Pour démontrer I'efficacité in vivo d'un revétement antimicrobien, on compare les signes d'in-
fection des tissus aprés retrait d'un implant revétu (a gauche) et d’'un implant non revétu (a droite).

38

Source : Namsa

de prouver les performances antimicro-
biennes du revétement ainsi que de
démontrer sa sécurité.

Impacts sur I’évaluation
de la sécurite

En ce qui concerne I'évaluation des
risques biologiques, il faut se référer a
la série des normes ISO 10993 relatives
aux DM. En effet, Paction de ’agent
antimicrobien est ancillaire puisqu'elle
améliore les propriétés de "implant,
mais le mode d’action principal du dis-
positif reste physique.

Dévaluation des risques selon ’'EN
ISO 14971 (2012) et la rédaction d’un
programme d’évaluation des risques
biologiques comme décrit dans ’ISO
10993 partie 1 (2009/ Cor.1: 2010)
sont des étapes clés. Les risques biolo-
giques pourront étre adressés par la
rédaction d’un argumentaire scienti-
fique basé sur la littérature et les don-
nées pré-existantes, et/ou par la réali-
sation de tests physico-chimiques, iz
vitro et in vivo. Souvent, la sécurité du
substrat (Ti, CoCr, céramiques, poly-
meres...) est déja démontrée et C’est la
sécurité du revétement ainsi que sa
résorbabilité (s'il est dégradable) qui
seront les points majeurs a évaluer.

Les tests doivent étre réalisés sur le
dispositif revétu dans sa version défi-
nitive. Pour certains tests, des spécifi-
cités seront a anticiper du fait de I’in-
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compatibilité attendue entre 1’agent
antimicrobien et certains systémes ré-
actifs.

Impacts sur I’évaluation
de la performance

Si le fabricant revendique une inhibi-
tion ou une réduction de I’adhésion
bactérienne ou de la prolifération bac-
térienne, il faudra le démontrer via des
tests in vitro et éventuellement in vivo.
In vitro, le test de diffusion sur gé-
lose (selon Kirby-Bauer) permet de
montrer une augmentation significative
de la zone d’inhibition autour du
disque revétu. En cas de revendication
d’action antimicrobienne a large
spectre, il faudra démontrer cet effet
sur différentes souches de bactéries.
Pour démontrer efficacité in vivo,
il faudra considérer un modéle infecté.
En fonction des revendications, des
propriétés de I’agent antimicrobien et

Source : Namsa

de P’utilisation clinique, il faudra défi-
nir le choix de la souche bactérienne,
la dose de bactéries a inoculer, la mé-
thode d’inoculation et les délais.
D’analyse repose principalement sur
les observations cliniques et macrosco-
piques, le comptage des bactéries ino-
culées lors de 'implantation puis récu-
pérées sur ’explant et les observations
microscopiques des tissus. Lefficacité
sera démontrée si une différence statis-
tiquement significative des signes d’in-
fection locaux et de la réduction de la

colonisation bactérienne est observée
entre les implants revétu et non revétu.
En conclusion, Il est important de
définir le plus tot possible les propriétés
revendiquées de ’implant revétu, pour
déterminer au stade préclinique la stra-
tégie de démonstration de la perfor-
mance du DM, en plus du plan d’éva-
luation des risques biologiques.

Namsa Biomatech,
F-38670 Chasse-sur-Rhdne,
WWW.namsa.com
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Un Master File pour faciliter
I’acces au marché ameéricain

Vendre sur le marché américain exige des démarches longues et compliguées.
Pour faciliter le travail de ses clients fabricants de protheéses, le sous-

traitant francais Medical Group a déposé un dossier « Master File » aupres de
la FDA, qui a validé ses spécifications de revétement.

Auteur | Patrick Renard

| n’est pas courant que les activités
d’un sous-traitant soient dédiées a
100% au médical. C’est pourtant le cas
de Medical Group, qui a fait de I’ortho-
pédie son activité essentielle (95%).
D’aprés Muriel Vandevelde, directrice
des opérations stratégiques de I’entre-
prise, cette derniére est la seule en Eu-
rope a proposer toutes les prestations
nécessaires a la fabrication de prothéses
orthopédiques : le revétement - activité
historique de la société-, mais aussi la
forge, 'usinage et le conditionnement.
Avec 25 ans d’expérience, Medical
Group maitrise les affaires réglemen-
taires et suit de trés prés ’évolution des
exigences liées a la commercialisation

AN

de prothéses dans le monde. A cette
expertise s’ajoute, depuis 10 ans, celle
de son laboratoire Medical Lab (agréé
COFRAC), qui effectue les tests phy-
siques et microbiologiques nécessaires
au dépdt des dossiers de marquage
(CE, FDA, SFDA...).

Une validation par couple
substrat/revétement

Etant donné que de nombreux fabri-
cants souhaitent commercialiser leurs
implants aux USA - le plus gros marché
mondial -, et que les contraintes régle-
mentaires s’intensifient, Medical
Group a décidé d'aider ses clients en
déposant un « Medical Device Master
File » auprés de la FDA (Food and
Drug Administration). Il faut préci-
ser que le revétement des pro-
theéses est une étape critique et
que ce dossier est un support
essentiel de la demande
d'autorisation de mise sur
le marché. Pour 1'utiliser,

il faut s’assurer que le

produit entre dans les

limites définies car les

revétements sont vali-

Illustr. : La validation du revéte-

ment des protheses est critique
pour accéder au plus gros marché
mondial que sont les Etats-Unis.

dés par couple de matériaux substrat/
revétement et pour une plage d’épais-
seurs. Chaque nouveau dossier de fa-
bricant fait ’objet d’une analyse appro-
fondie par la FDA. Les examinateurs
renforcent leurs critéres et peuvent
demander des compléments d’essais.
« Lors du premier dépé6t de dossier
en 2011, nous avons été audités par la
FDA avec brio » précise avec une cer-
taine fierté, Muriel Vandevelde. « On
s’en vante un peu car c’est rare d’avoir
les félicitations de cet organisme ! »

Sous-traiter le dépot
de dossier ?

Si le Master File est un support majeur,
il ne suffit pas pour obtenir une auto-
risation de mise sur le marché. Pour
vendre un DM sur le territoire améri-
cain, les fabricants doivent déposer un
510K ou un PMA (Premarket Appro-
val). Medical Group peut aussi se char-
ger des compléments de dossiers et
aider ses clients a enregistrer leurs pro-
duits a l'international. Lentreprise a
ainsi contribué a plusieurs approba-
tions 510K pour ses clients. Elle a éga-
lement décroché un PMA, plus complet
et encore plus difficile & obtenir qu’un
S10K.

» Medical Group,
F-69120 Vaulx-en-Velin,
www.medicalgroup.fr
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Du cceur artificiel a la
mammographie en passant
par les prothéses, la traca-
bilité des ancillaires ou les
lits médicalisés, lactivité
du Cetim (Centre Tech-
nique des Industries Méca-
niques) est souvent au
cceur des travaux d’innova-
tion des entreprises du sec-
teur médical.

Face au besoin croissant
de caractérisation méca-
nique des implants ortho-
pédiques, I'organisme a dé-
cidé de créer un nouveau
laboratoire de bioméca-
nique, sur son site de Saint-
Etienne. Inauguré le 17 juin
dernier, celui-ci travaillera
sur tout type de DM im-
plantable et plus particulie-
rement sur les prothéses ar-
ticulaires.

A des équipements exis-
tants viennent s'ajouter 14
nouvelles machines hy-
drauliques de caractérisa-
tion, une machine EOS 290
de fabrication additive, une
machine Alicona de mesure
dimensionnelle sans
contact, un atelier d’ana-
lyse de la propreté des
piéces, ainsi que des équi-
pements de caractérisation
des assemblages. Ce qui re-

présente un investissement
de 2,5 M€ en 2015 !

Ce laboratoire va servir
I'engagement du Cetim a
accompagner les fabricants
a tous les stades du déve-
loppement de leurs DM, de
la conception jusqu'a la
mise sur le marché. L'orga-
nisme met notamment son
expertise 4 contribution
dans le travail sur les ma-
tieres premieres. Il est en
mesure d'étudier les pro-
priétés tribologiques et mé-
caniques, la corrosion,
’usure entre les compo-
sants des implants, etc.

Il maitrise, entre autre,
l'ingénierie des surfaces
biocompatibles, I'implanta-
tion virtuelle, les nouveaux
procédés de production, le
nettoyage, les systemes de
contrdle comme la tomo-
graphie, le suivi de produc-
tion...

Et pour aider a la mise
sur le marché, le Cetim
s'investit sur la partie ho-
mologation afin d'aboutir
a des dossiers les plus so-
lides possible.

CETIM,
F-42000 Saint-Etienne,
www.cetim.fr

www.devicemed.fr | Septembre / Octobre 2015 | DeviceMed France

Tout ce dont vous avez hesoin.

Pour des
teplacements

Les moteurs DC maxon sans balais se trouvent également
dans les prothéses de main. Les systemes d'entrainement
doivent faire preuve d'une densité de puissance €levée,
fonctionner de maniére silencieuse et résister aux fortes
contraintes axiales exercées sur l'arbre. Quels que soient
vos besoins en technique d'entrainement, maxon motor
est a vos cotés.

Swiss Medtech Expo Lucerne
15. - 16. Septembre 2015
Hall 2, Stand C2090

Téléphone +41 (4 P
more @mas otofcom -
www.maxonmotor.ch

maxon motor

driven by precision
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Impression 3D metal d'implants et d'instruments

Produire des surfaces rugueuses pour favoriser I'adhésion tissulaire

FMI Instrumed fabrique
depuis plus de trente ans
des implants orthopédiques
et des ancillaires. Le sous-
traitant néerlandais dispose
pour cela d'un arsenal
d'équipements modernes
nécessaires a 'usinage, au
traitement de surface et au
conditionnement en salle
propre.

Sans abandonner pour
autant ses procédés d'usi-
nage éprouvés, l'entreprise
est en train de mettre en
place un procédé d'impres-
sion 3D métal. L'objectif
est de parvenir a produire
dés 2016 des dispositifs
médicaux entiérement cer-

tifiés (implants, instru-
ments et autres). Il lui fau-
dra d'ici 1a avoir validé les
aspects de certification, de
vitesse, de qualité, de re-
productibilité, et de

contrdle de la production.
Rappelons que l'impression
3D de métal est bien adap-
tée a la fabrication d'im-
plants orthopédiques. Elle
produit des surfaces ru-

Source : FMI

gueuses, ce qui favorise
I'adhésion de I'implant au
tissu.

C'est aussi un procédé
qui permet de réaliser des
structures ouvertes, égale-
ment avantageuses dans ce
domaine.

FMI Instrumed intégrera
aussi prochainement la fa-
brication additive. Ses ingé-
nieurs devront alors chan-
ger leurs modes de concep-
tion, en prenant en compte
la complexité des struc-
tures qu'elle autorise.

» FMI Instrumed,
NL-3125 Schiedam AE,
www.fmi.nl

<% eurofins

Medical Device

Testing

Medical Device Testing

Microbiology

Sterility Testing using Clean Room & Isolator

Medical Device
Testing Services

Global Leader in

&% eurofins

Medical Device
Testing

Medical Device Testing

Biological Evaluations
« Biocompatibility

42

Technologies

« Bioburden Testing

« Endotoxin Testing using Gel Clot & Kinetic Methods

« Environmental Monitoring

« Genotypic Identification & Molecular Typing
« Particulate Matter

« Antimicrobial Efficacy Studies

- Biological Indicator Enumeration/Incubation
« Process & Purified Water

- Disinfectant Efficacy Studies

Ch

emistry:
Chemical Characterization of Materials

« Raw Materials

« Finished Product

- Stability Testing & Storage

«+ Cleaning Validation Studies

« Method Development, Validation & Transfers
+ Metal Analysis on Device Extracts

« Biochemical Testing

« A member of the Eurofins

BioPharma Product
Testing Group

« The largest network of

medical device testing and
harmonised bio/
pharmaceutical GMP
product testing laboratories
worldwide

State-of-the-art global
facilities offering extensive
laboratory capacity

Highest level of
instrument technology,
enabling laboratories to
provide a comprehensive
scope of testing services
for the Medical Device
Industry
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- Cytotoxicity
- Sensitization
- Irritation
- Systemic Toxicity (acute)
- Subchronic Toxicity
- Genotoxicity
- Implantation
- Haemocompatibility
- Chronic Toxicity
- Carcinogenicity
+ USP Classification of Plastics

Physico-chemical Evaluation

« Ethylene Oxide Residuals

+ Extractables & Leachables

- Packaging Validations

« Stability Studies by Accelerated Aging

« Mechanical Properties & Technical Testing
« Corrosion & Degradation

A

www.eurofins.com
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Matieres premieres

Edge International est un
revendeur américain spé-
cialisé dans les matiéres
premiéres destinées a la
production d'instruments
et d'implants orthopé-
diques. Lors du congrés
Implants 2015, son pré-
sident Stephen R. Smith est
venu rappeler I'utilité du
distributeur dans la chaine
d'approvisionnement.

M. Smith a d'abord pré-
cisé que les matiéres
concernées incluent des
biomatériaux a base de co-
balt (CoCrMo, L605...),
des plastiques (UHMWPE,
PEEK...), des biomatériaux
metalliques spéciaux (céra-
mique), des aciers inoxy-
dables (316L, 455, 17-
4PH... inoxydables) et des
biomatériaux a base de ti-
tane (C.P., Ti 6Al-4V...). En
2014, la palme du volume
de production pour le mé-
dical est revenue a I'inox
pour les instruments, suivi
du titane, du cobalt-
chrome fondu, de I'inox
pour les implants, et du co-
balt-chrome forgé.

A noter que l'inox peut
s'obtenir facilement avec
un prix relativement stable.
Pas de probléme actuelle-
ment pour le titane, mais sa

Source : Edge International

disponibilité et son prix
peuvent varier selon les
changements de son princi-
pal débouché qu'est I'aéro-
nautique. Quant au cobalt,
on peut s'attendre a ce que
la demande exceéde 1'offre
fin 2015 / début 2016.

Les clients des distribu-
teurs sont les 6 fabricants
leaders d'implants orthopé-
diques (voir page 36), une
centaine de fabricants plus
petits, les sous-traitants
mais aussi d'autres distri-
buteurs (car tout le monde
ne peut pas tout stocker).
La tendance est a une aug-
mentation rapide de la part
des sous-traitants : +40 %
prévus d'ici 2018 (de 4 a
5,6 Md$).

A la base de la chaine
d'approvisionnement, le si-
dérurgiste doit alimenter
son usine de la fagon la
plus profitable qui soit, sa-
chant que les investisse-
ments en équipements sont
lourds. Son plan de pro-
duction ne lui permet pas
d'accepter facilement des
commandes ponctuelles, en
tout cas pas avant des se-
maines, voire des mois.
C'est pourquoi son client
idéal est celui qui achéte
des qualités et des volumes
répétitifs. Tel est le role du
distributeur qui peut négo-
cier des prix sur le long
terme, mais qui doit assu-
rer un roulement efficace
de ses stocks, et répondre
rapidement a la demande
des sous-traitants et des fa-
bricants d'implants.

Edge International,
USA-45404 Dayton (OH) ,
www.edgeintl.com
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: Avantageuse pour le proto-
© typage et la production en
petites séries, la fabrication
: additive est-elle en mesure
. de concurrencer les procé-
dés classiques dans la pro-

: pour répondre par I'affir-
: mative et expliquer pour-

Fabrication additive

quoi. Soixante de ses impri-
mantes 3D EBM (fusion de
poudre métallique par fais-
ceau d'électrons) sont utili-
sées aujourd'hui pour fa-
briquer en série des im-
plants orthopédiques dotés
de structures trabéculaires.

Le cofit des poudres -qui
est le frein principal- ne
cesse de baisser. La société
prédit que la fabrication
additive aura remplacé les
procédés classiques d'ici 5
a 10 ans. Rendez-vous en

Source : Arcam

. duction de masse ? Le Sué-  2025!
. dois Arcam a profité du
: congrés Implants 2015 Arcam AB,

SE-43137 Malndal,
WWW.arcam.com

Pour l'usinage de vos implants et
pieces techniques plastiques :
Exigez la qualité USIPLAST
COMPOSITES

A
< UWSHIPLAST
= — - _—J : E L s —— ‘J‘(
o MG ,
- Tel. 02 41 56 87 98
e-mail : contact@usiplastcomposites.com - www.usiplastcomposites.com
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Zoom | Silicones

Un matériau polyvalent
purement meédical

Wacker a développé une gamme de silicones haute pureté dédiée au secteur
médical. Les propriétés de ses différentes formulations ont été optimisées pour
répondre chacune a des applications spécifigues. Le chimiste a également su
exploiter les performances diélectriques des silicones.

En médecine moderne, les exigences
imposées au matériel utilisé ne
cessent d'augmenter, a tel point que
seuls quelques matériaux satisfont
encore aux normes de qualité en vi-
gueur. Les silicones en font partie. Ils
présentent non seulement d'excellentes
propriétés mécaniques mais sont éga-
lement extrémement résistants et ro-
bustes. IIs supportent sans probléme les
influences de I'environnement, les pro-
duits chimiques, les rayons UV et les
températures élevées.

Leurs propriétés de mise en oeuvre
sont tout aussi excellentes. Le moulage
par injection de silicone permet en effet
d'obtenir des piéces de grande qualité,
tout en limitant les cofits.

lllustr. : Les silicones de Wacker de niveaux de dureté
différents sont utilisés de plus en plus souvent pour la
fabrication de semelles orthopédiques.

Un niveau de sécurité élevé
pour l'utilisateur final

Acteur clé du marché international de
la chimie avec un chiffre d'affaires de
4,83 milliards d'euros en 2014 et 25
sites de production a travers le monde,
I'Allemand Wacker propose sous la
marque SILPURAN des silicones dé-
diés au dispositif médical. L'éventail
des applications va des prothéses or-
thopédiques aux gels pour pansements,
en passant par les joints pour seringues
a usage unique, sans oublier les appa-
reils de dialyse, les tuyaux médicaux
pour respirateurs artificiels, les bou-
chons pour flacons d'injection, les
masques d'anesthésie ou encore les

Source : Wacker Chemie AG

ballonnets de cathéter. Le fabricant
assure a cette gamme de matériaux un
niveau de pureté trés élevé grace a des
mesures particuliéres prises au niveau
de la production et du conditionne-
ment. Il procéde notamment a une fil-
tration nettement plus fine que dans le
processus de production traditionnel.
Tous les caoutchoucs de silicone a
haute consistance de la gamme sont
soumis a un contrdle visuel et condi-
tionnés de maniére antistatique en salle
blanche. Des démarches similaires sont
appliquées aux caoutchoucs de sili-
cone liquide (LSR) et aux caoutchoucs
de silicone réticulant a température
ambiante (RTV), ce qui garantit un
haut niveau de sécurité au transforma-
teur et a l'utilisateur final.

A chaque application
son SILPURAN...

Biocompatibles, les silicones
SILPURAN sont dépourvus de plasti-
fiants organiques, résistent aux rayon-
nements et peuvent étre stérilisés sui-
vant les méthodes conventionnelles.
Tous les produits sont conformes a la
norme ISO 10993 et a I'USP (United
States Pharmacopeia) classe VL.

La gamme comprend des grades de
silicone aux propriétés les plus diverses.
A titre d'exemple, le caoutchouc de
silicone liquide SILPURAN 6600 pré-
sente, sous forme vulcanisée, un tres
faible coefficient de frottement sans
exsuder d'huile a la surface de la piece.
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Zoom | Silicones

De nouvelles prothéses grace au film SILPURAN

Les silicones ont également des propriétés diélectriques et peuvent donc aussi
étre utilisés sous forme de films ultrafins comme polymeéres électroactifs (EAP).
Le SILPURAN permet de réaliser des films plus fins qu'un cheveu et constitués a
100 % de silicone. Ceux-ci offrent une résistance électrigue constante sur une
large plage de températures et une bonne résistance au cheminement. Des carac-
téristiques diélectriques tres prisées dans l'industrie médicale.

Les EAP changent de forme dans certaines conditions dés lors gu'ils sont sou-
mis a une tension électrique. Sur la base de ce principe, il est possible de mettre

au point des capteurs et des actionneurs

au fonctionnement efficace et trés pré-
cis. Utilisés comme constituants d'ac-
tionneurs, ces films de silicone per-
mettent le développement de nouvelles
prothéses dont les muscles artificiels
peuvent reproduire non seulement des
mouvements linéaires, mais aussi des
mouvements naturels.

Cette propriété de surface facilite la
tiche du transformateur lors de l'as-
semblage d'appareils médicaux com-
plexes.

Les silicones auto-adhérents comme
les SILPURAN 6700 et 6701 répondent
aux critéres de cout et de sécurité de
plus en plus importants dans le secteur
médical. Ils garantissent, sans avoir
besoin d'agents d’adhérisation, une
liaison fiable avec des matériaux ther-
moplastiques comme le polytéréphta-
late de butyléne (PBT) ou le polycar-
bonate. Ces matériaux permettent
ainsi une production entiérement auto-
matisée et économique de pieces com-
posites médicales par surmoulage.

Autre propriété non négligeable,
tous ces silicones se distinguent par leur
bonne respirabilité, imputable a la per-
méabilité du matériau a I'oxygeéne et a
la vapeur. IIs sont ainsi tout indiqués
pour les supports adhésifs et les panse-
ments siliconés.

Dans le méme temps, la blessure est
protégée efficacement contre les in-
fluences extérieures telles que I'eau et
les bactéries. Le retrait des pansements
est d'ailleurs facile et atraumatique, ce
qui contribue activement au processus
de guérison.

Source : Achim Zeller / Wacker Chemie AG

Un matériau qui évite
l'obstruction des valves

Les valves en élastomeéres de silicone
sont souvent utilisées en technique
médicale pour le dosage d'agents li-
quides. Le probléme : en cas de stérili-
sation UV, la géométrie de la fente et
donc le comportement de fermeture et
le débit peuvent étre modifiés. Le
caoutchouc de silicone liquide
SILPURAN 6610/40 apporte une solu-
tion a ce probléme. Le silicone résistant
aux rayonnements a pour effet que les
valves ne s'obstruent plus, méme en cas
de doses de rayonnements largement
supérieures aux valeurs habituellement
utilisées pour la stérilisation. Cet effet
non cicatrisant, qui évite I'obstruction
de la fente, est obtenu par une formu-
lation spéciale du caoutchouc de sili-
cone liquide.

Les fentes des soupapes peuvent étre
réalisées soit directement lors du mou-
lage par injection avec un outil de mou-
lage adapté, soit apres le démoulage
avec un outil de poingonnage.

¥ Wacker Chemie AG,
D-81737 Munich,
www.wacker.com
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Des micro-joints toriques
sans bavure en sortie de moule

Fabriguer des joint toriques est plus compligué gu'on ne pourrait le croire, et
I'exercice se corse lorsque ces joints sont microscopiques. Trelleborg Sealing
Solutions a développé un procédé de moulage en LSR de joints de 1,4 x 1,1 mm,
pour garantir, a moindre colt, les précisions exigées par le secteur médical.

Le joint torique est le joint d'étan-
chéité le plus utilisé dans l'industrie,
et ce pour quasiment toutes les appli-
cations, qu’elles soient axiales ou ra-
diales, en statique ou en dynamique.
Si ce type de joint, du fait de sa
forme en anneau, se préte a une fabri-
cation relativement simple - en mou-
lage par injection ou par compression
-, il doit néanmoins étre concu de ma-
niére a résister a des températures ex-
trémes, des pressions élevées et des
milieux agressifs. Il doit par ailleurs
présenter un faible coefficient de fric-
tion dans le cas d'un assemblage auto-
matisé ou d'applications dynamiques.
Dans le domaine médical, le silicone
liquide (LSR) est particuliérement indi-
qué pour la fabrication de joints to-

Illustr. : Trelleborg utilise le LSR pour pro-
duire des joints mais aussi divers types de
piéces de forme personnalisée, utilisées
dans la conception des DM innovants.

46

riques de trés petite taille. L'exigence
principale porte sur la précision. C'est
la spécialité de 1'une des quatre usines
de Trelleborg, a Stein am Rhein en
Suisse, qui produit des piéces moulées
en LSR pour les applications les plus
délicates.

Eliminer I'ébavurage
pour un process plus fiable

Les moyens classiques de moulage des
joints toriques en élastomeére néces-
sitent généralement un ébavurage des
piéces avec des outils de coupe ou de
poingonnage, ou par cryogénie. Cou-
teuse, cette étape induit aussi une varia-
bilité du process, nuisible a la qualité.
C'est pourquoi Trelleborg a développé

Source : Trelleborg

un procédé de moulage de LSR avec
des points d’injection et des bavures
faciles a séparer en sortie de moule. La
société utilise ce procédé pour produire
des millions de micro-joints (1,4 x
1,1 mm) chaque année, pour un dispo-
sitif médical.

Le LSR est injecté dans chacune des
cavités d’'un moule multi-empreintes
(jusqu'a 32 cavités). Les pieces sont
retirées une par une, a ’aide d’un bras
robotisé, spécialement cong¢u pour
manipuler des piéces de moins de 9,3
mg. Celles-ci sont placées dans diffé-
rents conteneurs triés par cavité pour
assurer la tragabilité.

Autre défi relevé par Trelleborg :
éliminer les charges électrostatiques qui
faisaient littéralement « voler » les
joints quand on ouvrait la pince du
robot. La solution a été de développer
un « dé-ioniseur » qui décharge les
piéces durant leur trajet du moule au
conteneur.

Au final, le procédé permet d'obtenir
une grande précision dimensionnelle
du joint, reproductible dans le temps,
en réduisant la matiére consommeée de
plus de 30%, et en supprimant |'étape
de finition. Le prochain objectif est de
passer a des moules de 64 cavités, pour
la fabrication de joints toriques mais
aussi d’autres micro-piéces destinées a
de nouveaux dispositifs médicaux.

» Trelleborg Sealing Solutions France,
F-78602 Maisons-Laffitte,
www.trelleborg.com
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Un choix de silicone qui
dépend des procédes

Pour choisir le matériau silicone le mieux adapté a son DM,
il faut bien sdr tenir compte de I'application, mais considé-
rer aussi la variété et les contraintes des procédés associés.

résents dans les implants mam-

maires, les anneaux gastriques, les
implants pariétaux, mais aussi dans les
cathéters, les pansements, et bien
d'autres DM, les silicones affichent de
grandes qualités : la biocompatibilité,
une assez bonne inertie chimique et
d’excellentes propriétés mécaniques et
physiques.

Les procédés de fabrication sont
presque aussi variés que 1'éventail de
dispositifs médicaux réalisés en sili-
cone. Il peut s'agir de moulage, de sur-
moulage, de trempage ou encore de
laminage. Pour autant, le recours a ces
différents procédés dépend de la ma-
tiére premiére dont on dispose.

Le LSR (Liquid Silicone Rubber)
s'utilise essentiellement en moulage par
injection. Les gommes peuvent étre
employées en moulage par injection ou
compression, ou encore en laminage.
Et les adhésifs conviennent aux procé-
dés d’assemblage par collage. Des sili-
cones peuvent aussi étre proposés en
dispersion dans un solvant, pour une
utilisation dans des procédés de trem-
page ou de coulage. Cela permet de
fabriquer des feuilles ou des poches,
comme les implants mammaires. Enfin,
les silicones peuvent se présenter sous
forme de gel pour du remplissage (im-
plant mammaire) ou comme adhésif
(pansement siliconé).

Les matiéres sont généralement
fournies en deux parties, dont une
contient le catalyseur. Une attention
particuliere doit étre apportée a la pro-
blématique d’homogénéité des mé-

Source : studio)

ustr. : L'implant mammaire est un exemple
typique de DM composé de silicone.

langes pour assurer la bonne réticula-
tion de la matiere.

Mélange et vulcanisation

Le procédé de mélange est lui aussi spé-
cifique a la matiére, celui d’une disper-
sion liquide étant bien différent de celui
d’une gomme. De plus, les silicones
peuvent étre vulcanisés a température
ambiante (RTV) ou a température plus
élevée (HTV). La RTV est plus rare
mais offre ’avantage de convenir a des
supports sensibles a la température,
comme certains plastiques.

La société Neomed propose ses
conseils aux fabricants et sous-traitants
de DM par exemple dans le domaine
des silicones mais plus généralement
dans la conception, la gestion et la
validation de projets.

» Neomed Services,
F-59500 Douali,
WWW.neomed-services.com
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L'injection de LSR n'est pas
cantonnée a la grande série

Spécialisée dans la fabrication de dispositifs médicaux en silicone, Sterne a
investi dans un équipement de pointe qui lui permet de réaliser des piéces en
silicone liguide de grande précision de petite et moyenne séries.

Biocompatible et hydrophobe, le sili-
cone liquide (LSR) se caractérise
par une grande résistance thermique,
chimique et électrique. Son injection
permet une finition homogene et esthé-
tique, grace la précision de dosage en
injection et 1'absence de contact avec
tout corps étranger lors de manipula-
tion de la matiére crue. Des pompes
puisent directement dans la matiére
pour l'injecter dans un moule chauffé.
Un process de fabrication idéal dans
les gammes de produits rattachées au
paramédical et au médical.

La société Sterne maitrise de nom-
breux processus de fabrication de
piéces en silicone tels que I'extrusion,
le moulage, la confection, le surmou-

Illustr. : L'injection de LSR permet a Sterne de fa-
briquer notamment des coupelles menstruelles.

lage et d’autres spécialités applicables
au médical. Elle dispose pour cela de
500 m2 de salle blanche, ou sont réali-
sés en majorité des DM, dans le respect

Source : Sterne

des normes ISO 9001 et ISO 1348S5.
Fin 2014, Sterne a fait le choix straté-
gique de développer les procédés LSR.
Pour ce faire, la société a investi dans
une presse KraussMaffei. Avec une
technologie hybride (électricité et hy-
draulique), I'équipement offre une pré-
cision et une régularité d’injection éle-
vées. Il permet a la société de fabriquer
divers types de DM en LSR, tels que
des anneaux gastriques et des produits
paramédicaux comme la coupelle
menstruelle, alternative écologique aux
tampons et serviettes hygiéniques.

¥ Sterne SAS,
F-84300 Cavaillon,
www.sterne-elastomere.com

INTERCARAT

Masquage d’'implants

orthopédiques pour

projection Plasma de
Titane et HAP

INTERCARAT - 1 rue Jean Bugatti - 67129 DUPPIGHEIM - France
Tél. 33 (0)3 88 48 21 20 - Fax. +33 (0)3 88 49 14 82 - sales @intercarat.com

| www.intercarat.com



Zoom | Silicones

Le silicone liquide,
terrain d'innovation

Acteur clé du marché francais de I'injection des silicones
liguides depuis 35 ans, CVA Silicone se positionne comme
un partenaire incontournable pour la conception et Ia
fabrication de pieces médicales. Ses dernieres innovations
sont dédiées aux dispositifs d'injection et de perfusion.

Filiale de CVA Technology Group
(Suisse), l'entité frangaise CVA
Silicone a le vent en poupe. « Nous
avons transformé prés de 200 tonnes
de LSR en 2014 » précise Guyléne
Spaziani, DG du groupe. Elle ajoute :
« Dans le domaine du LSR, CVA
Silicone est le pionnier et I'actuel leader
frangais. » Les ventes a I'export ne sont
pas en reste puisque la société réalise
60% de son chiffre d'affaires a 1'étran-
ger. Le secteur des sciences du vivant
est en fort développement, d’impor-
tants marchés ayant été passés avec des

Illustr. : Nicolas Oternaud et Guyléne Spaziani,
respectivement Président et DG de CVA Technolo-
gy, Pure Silicone Group AG , société mere de CVA
Silicone SAS a Saint-Vidal (France).

Source : CVA Silicone

laboratoires outre Atlantique dont les
siéges sociaux européens sont installés
en Suisse. Cette évolution a conduit
Nicolas Oternaud, Président du
Groupe, a installer le siege de CVA
Technology Group a Zurich.

Innover encore et toujours

Afin d'intégrer des technologies com-
plémentaires sur le site de CVA Silicone
en Auvergne, CVA Technology Group
vient d'acquérir 12.000 m? de terrain
supplémentaires. Car le groupe ne cesse
d'innover... Citons par exemple Pamé-
lioration « in-process » des caractéris-
tiques chimiques ou mécaniques des
produits (barriéres anti bactériennes,
amélioration de la rémanence). Autre
nouveauté : la fabrication d'une nou-
velle génération de joints d’étanchéité
et de joints de piston exclusivement en
LSR. Ce matériau offre une solution
plus stre que le caoutchouc et le TPE
au probléme de migration ou d'interac-
tion avec les principes actifs utilisés. Il
permet aussi une finesse de dosage
accrue, par exemple lorsqu'il est utilisé
dans les pistons de seringues, dont il
améliore aussi I'étanchéité en réduisant
la force de frottement du piston contre
le corps de la seringue.

» CVA Technology,
CH-8032 Ziirich,
www.cva-technology.ch
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® plastifrance

plastic for life

de production haute
cadence a votre disposition :
e Atelier de 1 400 m2

Des moyens

e 53 presses, de 25 a 800 tonnes
Injection et bi-injection électrique
| e Robots 6 axes

e Controle camera

o Salle Blanche ISO07 et ISO08
Un bureau d’étude pour vous accompa-
gner dans l'industrialisation de vos
dispositifs médicaux :

e Conception Piéces

® Expertise Matiéres

¢ Co-Développement

® Prototypage / Imprimante 3D

e Réalisation d’outillages

multi-empreintes, haute cadence

Nouveauté - Rentrée 2015

150 14001

DEKRA,

09001 15013485
e
DEKRA,

Parc d’activités de Gémenos

845 avenue du Pic de Bertagne
13420 GEMENOQOS — France
T:+33(0) 442327 042

E-mail : medical@plastifrance.com
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La Silicone
notre coeur
de meétier -

Ce nouvel outil est utilisé pour les productions destinées au secteur
medical et pharmaceutique ainsi que pour tous les produits
présentant des contraintes aigiies en matiere de fabrication sous
environnement controle.

e Superficie : 550 m? e Lignes d’extrusion
¢ Classe ISO 7 LSR et gomme * Presses d'injection
¢ Classe ISO 8 extrusion ¢ Ftuves de recuisson

Presse Injection LSR

ZI des Bourguignons
r O r eSS 84400 Apt France
ol e Tél. + 33490741370
SIIICOn eS info@progress-silicones.fr




