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EDITORIAL



La profession réagit...



I



nnover, encore et toujours. Telle est, en Europe tout au moins, la condition sine qua non pour exister, et autant que possible prospérer, sur un marché du dispositif médical très concurrentiel. Les moteurs de l’innovation sont nombreux - il suffit Patrick Renard de lire DeviceMed pour s’en Rédacteur en chef convaincre – mais les freins le [email protected] sont aussi, au premier rang desquels la rigueur réglementaire croissante. Si tout le monde s’accorde à en reconnaître le bien-fondé, avec la vocation irréprochable de protéger le patient, il n’empêche que l’innovation risque fort d’en pâtir.



Autre frein à l’innovation : la nécessité économique de réduire les dépenses de santé. « En 2017, le trou de la Sécu aura disparu », assurait Marisol Touraine le 23 septembre dernier. Bonne nouvelle ! Mais pour en arriver là, le ministère de la Santé a dû prendre des mesures pénalisantes pour l’industrie. Pour preuve la publication, cet été, d’un avis de projet visant à réduire de 10 % en moyenne, les tarifs d’environ 250 DM et prestations inscrits sur la LPPR. Comme vous avez pu le lire sur devicemed.fr début septembre, le SNITEM a réagi vivement à cette décision, prise sans concertation, et susceptible d’impacter lourdement la compétitivité des entreprises françaises du DM. Son président, Stéphane Regnault, vient aussi d’exprimer sa colère face à des délais d’inscription au remboursement qui ne se réduisent pas, et risquent même de s’allonger (page 8). Le sujet est différent, mais l’ACIDIM réagit aussi dans nos colonnes (page 10), cette fois à l’annonce de l’ANSM d’aider les industriels face à la dénotification des ON, en octroyant un sursis pour le maintien de certains certificats CE. Faraj Abdelnour, président du syndicat, salue cette mesure mais s’interroge sur son caractère communautaire et en appelle à une clarification de la part de l’Europe.



En vous souhaitant en bonne lecture,
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Source : CEA / Laurence Godart
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ACTUALITÉS DE LA PROFESSION



La région Bourgogne/Franche-Comté obtient le label Health Tech "Besançon Bourgogne - Franche-Comté MedTech BioTech" a rejoint depuis le 26 juillet le réseau French Tech. Ce nouveau label devrait permettre aux startup locales d'intensifier leurs collaborations à l’international et d’accéder à d'autres marchés, accélérant ainsi leur développement.



C



Source : ARD FC



es dernières années, l’écosystème de la santé au sein de la région Bourgogne - Franche-Comté a favorisé l’émergence et le développement d’une quarantaine de startup du médical. Parmi elles, on peut relever plus particulièrement un ensemble de jeunes pousses qui participent à la mise au point de dispositifs novateurs ou de thérapies innovantes, façonnant les contours de la médecine du futur. Depuis près d’un an, chercheurs, chefs d’entreprises, "start-upeurs", pôle de compétitivité, investisseurs, soutenus par les collectivités, ont ainsi participé à l’élaboration d’une stratégie à trois et cinq ans visant à renforcer encore cette émulation, susciter des projets nouveaux, anticiper les besoins, et financer des projets. Aujourd’hui, la reconnaissance de ce réseau à travers l'attribution du label



Discours du maire de Besançon, Jean-Louis Fousseret, suite à l’obtention par la région du label Health Tech.
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Health Tech vient confirmer le potentiel innovant de cette région. Dans les cinq prochaines années, ce sont près de 5 millions d’euros de fonds publics, complétés par des fonds d’investisseurs privés, qui seront mobilisés pour offrir les outils, espaces, réseaux… indispensables à la création de nouvelles start-up mais aussi à leur développement rapide sur les marchés mondiaux.



Une nouvelle dynamique portée par toute une région Au-delà d’une équipe, c’est bien une nouvelle dynamique qui est portée par un groupe de start-up amené à piloter la stratégie French Tech sur le territoire. Organisées en commission au sein du Pôle des microtechniques, les start-up ont un objectif : tout mettre en œuvre pour que les projets en matière de technologies médicales et de thérapies innovantes émergent, se structurent puis grandissent le plus rapidement possible pour créer de la valeur et des emplois. La "marque santé" au sein du "pôle" - ainsi que les Bisontins l'appellent familièrement - est d'ailleurs largement mise en avant puisqu'elle a donné lieu à la création au printemps dernier du cluster Innov'Health, en collaboration avec Temis, le cluster des TIS, l'ISIFC et PGI. Le slogan du nouveau cluster : "construire la médecine du futur dans une logique centrée sur l'Humain". Il intervient dans cinq domaines : les dispositifs médicaux connectés, les thérapies innovantes et la médecine personnalisée, l'e-santé et l'Internet des Objets, la silver économie et le bien-être et la nutrition. A titre d'exemple de cette dynamique collective, le cluster Innov'Health a organisé récemment, à l'initiative de son président Florent Guyon, un concours de pétanque auquel ont participé près de 300 personnes, issues d'une quarantaine d'entreprises locales. L'objectif : W faire se rencontrer les acteurs du secteur et tisser des liens dans un contexte original et convivial, W mais aussi réaliser une belle action car la participation de 10 € minimum par personne a été entièrement reversée à l'Association "Comme une petite fleur", qui milite pour faire avancer la médecine sur une maladie génétique très rare : la triplication 17p13.3. Le succès de cette manifestation, supportée activement par Statice et l'ISIFC, montre à quel point les entreprises locales sont prêtes à se fédérer autour des problématiques de santé. eg www.grandbesancon.fr
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ACTUALITÉS DE LA PROFESSION



Innovation – L'édition 2016 du salon Micronora, qui a réuni en septembre dernier pas moins de 626 exposants directs et 16.352 visiteurs, a récompensé diverses réalisations microtechniques innovantes au travers des "Microns d'Or", mais aussi pour la première fois, des "Nanos d'Or". Nombre d'entre elles ont des applications dans le médical. Parmi les lauréats, on retiendra notamment : la société AGS Fusion, Micron d'or dans la catégorie "Composants microtechniques". L'entreprise est parvenue à produire par fabrication additive une broche aiguille centrale entrant dans la conception d’un moule haute performance pour la fabrication de pipettes médicales (voir photo). L’enjeu consistait à réguler la température de la broche afin d’éviter un échauffement de l’extrémité de celleci et par voie de conséquence d’éviter une dégradation du



Source : AGS Fusion



Micronora 2016 : des Microns et Nanos d’or teintés de médical



Broche aiguille pour moule haute performance, réalisée en fabrication additive par AGS Fusion.



processus d’injection au détriment de la qualité de la pièce moulée. La fusion laser qui s’exonère de toute difficulté de forme permet d’intégrer des canaux de refroidissement qu’aucun process d’usinage conventionnel n’autorise. L’homogénéité de la température de broche est assurée par 2 canaux à hélices inversées



(jusqu’à 0,25 mm de diamètre sur une longueur de plus de 100 mm) qui assurent le flux d’air de refroidissement entrant et sortant. Dans ce cas particulier, une partie du flux d’air est pulsé dans l’extrémité de la broche. Smart Force Technologies, Nano d'or dans la catégorie "Produits intégrant des solu-



tions nanotechnologiques", pour l'un des premiers appareils dédié au dépôt contrôlé de nanoparticules colloïdales. Le SF-Research pourra notamment améliorer le diagnostic clinique précoce grâce à la réalisation des capteurs ultra-sensibles. Cryla, Micron d'or dans la catégorie "Outillages et instruments de production microtechniques", pour la réalisation du procédé d’obtention d’un micro composant en or médical de 0,2 millièmes de gramme pour des quantités de l’ordre de 100 000 pièces à l’année. Rofin Baasel, Micron d'or dans la catégorie "Machines-outils et machines de production microtechniques, automatismes, accessoires", pour une machine de découpe rapide (jusqu’à 300mm/s) de matériaux transparents et de cristaux utilisant un laser à impulsions ultra-courtes. eg www.micronora.com



L’équipe organisatrice réfléchit à des solutions pour augmenter la capacité d’accueil en 2017.



Réglementation – Suite au succès des 3 premières éditions, l'ISIFC renouvelait les 15 et 16 septembre derniers son événement "La Rentrée du DM", formation destinée aux acteurs du secteur médical, pour mettre l'actualité réglementaire et la maîtrise de l'environnement de fabrication au coeur des préoccupations. Cette année, cette rencontre a réuni pas moins de 200 personnes, représentant 120 en6 2016



treprises venues de France, mais aussi de Suisse et de Belgique. Parmi elles, de grands comptes comme Zimmer mais aussi des start-up comme Biomedical ou Koelis étaient venus faire profiter l'auditoire de leurs retours d'expérience.Ces présentations ont été complétées par des interventions du LNE GMED, du SNITEM, de l'ANSM... Pour la première fois, La Rentrée du DM avait ouvert la porte au sponsoring, 11 entreprises ayant répondu présent. Ces deux jours ont également permis de mettre en avant l'ISIFC, l'école d'ingénieurs du dispositif médical. La réussite de cette rencontre tient aussi à sa convivialité et à son ambiance chaleureuse. Rendez-vous est déjà pris pour les 14 et 15 septembre 2017 pour une 5ème édition. eg isifc.univ-fcomte.fr
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Pour l’usinage de vos implants et pièces techniques plastiques : Exigez la qualité USIPLAST COMPOSITES



Bleu Com’ Cèdre - 02 41 56 08 73 - Mars 2013 - Photos J.J. BERNIER



Source : Pierre-Edouard Saillard



Rentrée du DM : une rencontre devenue incontournable



COMPOSITES



Tel. 02 41 56 87 98 e-mail : [email protected] - www.usiplastcomposites.com



ACTUALITÉS DE LA PROFESSION



LE CONNECTEUR USB TYPE-C A DÉBARQUÉ La nouvelle caméra uEye LE USB 3.1 Gen 1 USB 3.1



OEM



USB TYPE-C



MIC OPTION



GEN 1



BOARDLEVEL VERSIONS



SOFTWARE SUITE



Stéphane Régnault réclame la mise en place d’un plan d’urgence.



Le président du SNITEM tape du poing sur la table Remboursements – Le Syndicat national de l’industrie des technologies médicales (SNITEM), par la voix de son président Stéphane Régnalut, a publié, le 11 octobre dernier, un communiqué pour exprimer sa colère face à la situation inadmissible des retards d’inscription des dispositifs médicaux au remboursement sur la LPPr (Liste des Produits et Prestations remboursés par l’Assurance Maladie). Ce communiqué fait suite à une lettre d’orientation des ministres envoyée cet été au Comité économique des produits de santé (CEPS) qualifiant la réduction des délais de "priorité". Il y a un an déjà, le SNITEM alertait les pouvoirs publics sur "la dérive des délais d’inscription au remboursement" avec un temps de traitement des dossiers atteignant 420 à 480 jours, au lieu des 180 jours réglementaires. Madame Marisol Touraine avait exprimé, en mars 2016, sa volonté de remédier au retard pris sur les dossiers d’inscription, par l'affectation de six postes supplémentaires au CEPS. Or, selon les informations dont dispose le SNITEM, les ressources mobilisables par le Comité pour traiter les dossiers en attente demeurent très en dessous de ces objectifs. « C’est inadmissible » s'insurge Stéphane Régnault.



www.ids-imaging.fr/usb3.1
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« D’autant que les ressources restantes sont absorbées par la mise en œuvre de baisses de tarifs. Les acteurs du DM ne peuvent pas vivre sous la menace constante de lourdes baisses tarifaires et sans horizon fixe pour le remboursement de leurs produits. » Le président du SNITEM fait ici référence à un avis de projet publié le 5 août dernier, sans concertation, visant à réduire brutalement, dès la fin de cette année, les tarifs d’environ 250 dispositifs médicaux et prestations inscrits sur la LPPr. Il avait d’ailleurs réagi violemment à cette annonce lors de la 4ème édition des Rencontres du Progrès Médical, organisée par le SNITEM en septembre dernier. Le syndicat appelle solennellement l’Etat à tenir ses engagements, en mettant en œuvre sans délai un plan d’urgence. Il demande le recrutement et la mise en place effectifs de ressources (humaines et informatiques) en levant les freins jusqu’à présent évoqués pour justifier une situation devenue inacceptable. Il conviendra également, selon le SNITEM, de mettre en œuvre sans tarder un observatoire des délais par le CEPS, ainsi que l’annonce d’un calendrier précis de traitement des demandes en cours. pr www.snitem.fr
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ACTUALITÉS DE LA PROFESSION



Midest et la médecine du futur



EPHJ/EPMT/SMT – Nouvelle saison, nouvelle équipe pour le salon de Genève : après trois ans au service des exposants et de cette belle exposition suisse dédiée à la sous-traitance horlogère, aux microtechniques et aux technologies médicales, Barthélémy Martin et Marcello Ronchietto ont été appelés à de nouvelles fonctions au sein de Palexpo. "Un changement dans la continuité", précisent les organisateurs. Car l'ancienne équipe restera bien sûr à la disposition de ses successeurs pour leur prodiguer les conseils nécessaires. Passionné d'horlogerie, le nouveau chef de projet du salon, Alexandre Catton, dirigeait jusqu'à présent un hôtel de luxe à Genève. Autant dire que l'écoute du client n'est pas un vain mot pour lui. Il est entré en fonction le 19 septembre



Table ronde – Cette année, le salon français Midest, grand rendez-vous de la sous-traitance industrielle, se tiendra dans le cadre de l'événement "Convergence pour l'industrie du futur". Appelé de ses voeux par le Président Hollande cet événement réunira l'ensemble de l'industrie française : entreprises industrielles, donneurs d'ordres, fournisseurs d'équipements et de solutions, sous-traitants, centres de recherche... pour offrir un panorama complet du savoir-faire hexagonal et contribuer à la nécessaire mutation numérique et écologique des entreprises. Parmi les secteurs industriels à l'honneur, le médical fera l'objet d'une grande table ronde sur le thème : "Médecine du futur : comment choisir des sous-traitants permettant



Alexandre Catton (à gauche) et Christophe Rouiller.



dernier. Quant à son adjoint, Christophe Rouiller, il connaît parfaitement l'univers du dispositif médical puisqu'il occupait jusqu'alors le poste d'Executive Assistant chez BioAlps, partenaire du Medtech Village au sein du salon. Promu au poste de coordinateur des exposants, il a pris ses fonctions le 1er octobre. La prochaine édition du salon EPHJ/EPMT/ SMT se tiendra à Genève du 20 au 23 juin 2017. eg www.ephj.ch



d'être en pointe ?". Cette rencontre se tiendra le mercredi 7 décembre à 14 h 30 avec Laurent Rousselet (Sanofi), Bruno Virieux (Cadesis Biomédical) et Stéphane Bonnard-Cantegreil (Cogibot). Plusieurs animations permettront également d’appréhender concrètement l’industrie du futur : expositions, ateliers… sans oublier les Trophées de la sous-traitance industrielle. eg www.midest.com



Source : Reed Expositions



Source : EPHJ-EPMT-SMT



Nouvelle équipe à Palexpo



Le Midest se tiendra du 6 au 9 décembre prochains à Paris Nord Villepinte.



JC. AUGE n Crédit photo : E. Eme



ici, on invente la médecine du futur



“



“



Nous développons des solutions spécifiques au patient pour la chirurgie orthopédique. Grâce à nos guides de coupe, les chirurgiens positionnent au plus près de la morphologie de chaque patient la prothèse de hanche ou de genou. Sébastien Henry Fondateur One Fit Medical (Groupe EOS Imaging)



Besançon french tech



invest in Grand Besançon



Porté par les startups du médical, l’écosystème du Grand Besançon rejoint la French Tech et intègre le réseau Health Tech France.
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ACTUALITÉS DE LA PROFESSION



L'ANSM octroie 12 mois de sursis pour le maintien de certains certificats CE Patrick Renard



La cessation d'activité de plusieurs organismes notifiés touche certains fabricants de DM qui s'inquiètent en voyant arriver à échéance, de manière prématurée, leurs certificats CE. Afin de les aider, l'ANSM propose une procédure de dérogation de 12 mois soumise à certaines conditions.



L



a mise sur le marché des dispositifs médicaux ne peut être possible que sous couvert d’un certificat en cours de validité et sous surveillance régulière de ces DM par un organisme notifié (ON). Or, plusieurs ON ont cessé leur activité, soit volontairement, soit à la suite d’une décision de dénotification prise par leur autorité compétente (voir page 14 du dernier numéro). Et, en l’état actuel de la réglementation européenne, aucun texte ne prévoit de dispositions spécifiques quant aux conséquences de la dénotification d’un ON pour les fabricants qui recouraient à ses services. Dans ce contexte, l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) a pris l'initiative de mettre en place des mesures de dérogation pour les fabricants français confrontés à cette situation.



LA RÉACTION DE L'ACIDIM



Une mesure communautaire ? "Nous ne pouvons que saluer la disposition adoptée par l’ANSM en faveur de certains fabricants, qui l'ont saisie à la suite de la dé-notification de leur ON. Mais quid de la valeur communautaire de cette initiative ?" Telle est la réaction de Faraj Abdelnour, président de l'ACIDIM, à la lecture notamment de cette phrase du communiqué : "Chaque autorité de santé doit mettre en place des dispositions propres à son territoire pour ses fabricants nationaux." Aucune source européenne n'est en effet citée par l'ANSM pour attester que la Commission encouragerait chaque État membre à prendre des mesures spécifiques. Faraj Abdelnour s'interroge en outre sur le sort, dans d'autres États membres, des DM des fabricants français bénéficiant de la disposition instaurée par l’ANSM de façon unilatérale. Même question pour la mise sur le marché français de DM de fabricants étrangers bénéficiant d’une éventuelle dérogation instaurée par un autre
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Faraj Abdelnour préside l’ACIDIM.



État membre, et à laquelle l’ANSM n’aurait pas été associée. En outre, M. Abdelnour pose la question de l'identification que porterait ce marquage CE, sachant que la règle impose que le logo CE soit accompagné du numéro attribué par l'Europe à l'ON ayant procédé à l'examen de la conformité (par ex. : 0459 pour le LNE/GMed, 0499 pour le SNCH...). "Une clarification de la part de l'Europe s'impose", conclut-il. www.acidim.com



L'agence a en effet décidé d'accorder aux fabricants concernés un sursis de 12 mois maximum pour poursuivre la commercialisation de leurs produits. Ces fabricants devront toutefois disposer de certificats CE valides au moment de leur demande, la date de validité de ces certificats devant en outre être postérieure à la dénotification de l'ON.



Sous quelles conditions ? Cette dérogation ne pourra être obtenue qu'à la demande du fabricant, et sous condition préalable de transmission et d’évaluation favorable des documents suivants : W la liste des références de tous les DM affectés par la décision de dénotification en précisant le volume de ventes et les pays membres de l’UE dans lesquels ils sont mis sur le marché ; W la copie de la dernière version des certificats CE de conformité permettant d’identifier les dispositifs médicaux couverts par ces certificats ; W les déclarations CE de conformité réactualisées établies par le fabricant ; W le dernier rapport d’audit réalisé par l’organisme notifié ainsi que les plans d’actions mis en œuvre en cas d’écarts identifiés ; W le nombre de déclarations de matériovigilance pour chaque DM mis sur le marché ainsi que la description des actions correctives et préventives mises en œuvre suite à ces déclarations ; W l’identification du nouvel organisme notifié, la preuve que la démarche de certification est engagée et la date prévisionnelle à laquelle celle-ci sera finalisée (ndlr : ce qui risque de poser problème étant donné l'engorgement actuel des ON) Un fabricant qui disposerait de certificats échus au moment de sa demande ou dont la date de validité serait postérieure à la date de dénotification de l'organisme notifié, se verra refuser par l'ANSM cette dérogation pour la mise sur le marché des dispositifs médicaux concernés. Toutefois, dans le cadre d’un dispositif médical indispensable ou pour lequel il n’y aurait pas d’alternative, l’ANSM étudiera spécifiquement la demande du fabricant. Dans ce cas précis, il reviendra à chaque fabricant d’apporter les preuves du caractère indispensable de ces dispositifs médicaux. Enfin, il faut préciser que des démarches sont par ailleurs engagées par le ministère chargé de la santé et par l’ANSM auprès de la Commission européenne et des autres États membres dans le but d’harmoniser les actions mises en œuvre et de remédier à cette situation. ansm.sante.fr
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13ème édition du congrès Implants : le 8 juin 2017 à Paris Orthopédie – Face à un auditoire de sous-traitants et de sociétés orthopédiques, le congrès Implants 2017 proposera des présentations de haut niveau sur les évolutions des technologies de fabrication et des stratégie d’achat, notamment en matière de fabrication additive. Ali Madani, managing partner de la société de conseil Avicenne, ouvrira le bal des conférences en faisant le point sur le marché mondial de l’orthopédie, celui de la sous-traitance et leurs tendances stratégiques. Les thèmes abordés seront : W Sous-traitance et chaîne d’approvisionnement : comment les OEM et leurs sous-traitants peuvent collaborer ensemble pour piloter l’innovation. W Chirurgie robotique assistée, navigation et mini-in-



Plus de 200 décideurs sont attendus à cette 13ème édition.



W



vasif : applications, limites et impact sur le domaine de l’orthopédie Qualité et réglementation : traiter l’innovation et les coûts dans l’orthopédie



Fabrication additive : état de l’art, réalités opérationnelles et perspectives pour l’orthopédie. Sujet d'actualité de ces dernières années, la fabrication



W



additive fera l'objet, pour cette prochaine édition, d'un focus spécial sous l'angle de la réglementation. Pendant les temps de pauses et de repas, l’espace networking permettra aux industriels sur place de présenter leurs produits et rencontrer leurs futurs clients. Plus de 200 décideurs sont attendus à cette 13ème édition. Les statistiques de l’édition 2016 faisaient ressortir la répartition géographique suivante des participants : 43 % France, 12 % Etats-Unis, 12 % Allemagne, 8 % Royaume Uni, 6 % Suisse, 5 % Italie, 4 % Irlande... Et en termes de profils : 56 % de sous-traitants, 21 % de sociétés orthopédiques, 12 % de private equities, 11 % de consultants et médias. pr www.implants-event.com



Aucune oreille n’interfère. Les anneaux d’arrêt Smalley n’ont pas d’oreilles susceptibles d’interférer avec vos assemblages, tout en procurant une surface d’arrêt sur 360°. De par leur conception unique, ils ne nécessitent aucun outil et sont fabriqués économiquement en acier inoxydable (302 et 316). Que vous ayez besoin d’un anneau spécial ou standard, Smalley travaille avec vous pour vous fournir un anneau d’arrêt conforme à vos exigences.



Visitez smalley.com/samples pour obtenir des échantillons gratuits



Enroulés, adaptés et fonctionnels ! Nos anneaux surpassent leurs rivaux



Adressez-vous à Smalley. Les ingénieurs de Smalley sont tout disposés à vous faire bénéﬁcier de leur expertise. Ne vous arrêtez pas à ce que vous dit un vendeur, parlez à un ingénieur si vous voulez adapter un anneau Smalley aux exigences de votre application. Aucun frais d’outillage.



Anneau d’arrêt Spirolox® Anneau à section constante



Anneau Hoopster®



+33 130 131 575



LE CHOIX DE L’INGÉNIEUR



|



smalley.com/fr |



[email protected]



RÉGLEMENTATION



Nouveau règlement : certains DM de classe IIb et III sur la sellette (Partie 2) Après avoir évoqué dans notre précédent numéro les grands changements apportés par le nouveau règlement DM, le cabinet de conseil Strategiqual nous présente plus en détail les procédures d'évaluation de la conformité ainsi que la notion de normes harmonisées et de spécifications communes.



Aymeric Lebon et Céline Colineaux, Strategiqual



Source : Strategiqual



A



Source : Strategiqual



Aymeric Lebon



Céline Colineaux
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vant la mise sur le marché d'un DM, sa conformité doit être évaluée par un Organisme Notifié (ON). L’art. 42(1) du nouveau règlement DM (RDM) introduit les procédures d’évaluation de la conformité des dispositifs qui sont définies aux annexes VIII à XI. Ces procédures connaissent quelques évolutions. En particulier : W L’annexe II du RDM, procédure d’évaluation des dispositifs de classe I (sauf exceptions), relative à la documentation technique, détaille la partie surveillance après commercialisation. W L’ON interviendra dans l’évaluation de la conformité des instruments chirurgicaux réutilisables mis sur le marché à l'état stérile, l’intervention se limitant aux aspects liés à la réutilisation du dispositif. W L’option d’une évaluation de la conformité selon l’annexe VI de la directive actuelle (contrôle final) disparaît dans le RDM pour les dispositifs de classe IIa et IIb. W Une procédure d’évaluation de la conformité spécifique aux dispositifs sur mesure a été introduite dans le RDM (annexe XI). A noter que certains DM seront désormais soumis à des procédures spécifiques d’évaluation de la conformité, notamment : W les dispositifs incorporant comme partie intégrante une substance qui, utilisée séparément, serait considérée comme un médicament, W les dispositifs incorporant comme partie intégrante des tissus ou cellules d’origine humaine ou leurs dérivés, W les dispositifs qui sont composés de substances ou de combinaisons de substances, lesquelles sont destinées à être introduites dans le corps humain par un orifice du corps ou par application sur la peau et qui sont absorbées par le corps humain ou dispersées localement. En ce qui concerne l’évaluation de conformité, notons que le certificat d’attestation CE et le certificat CE de type, délivrés par les ON, deviennent respectivement certificat d’évaluation EU de la documentation technique et certificat d’examen UE de type (annexe XII). La déclaration CE de conformité fait désormais place quant à elle à la déclaration de conformité UE dans le RDM (annexe III).



Les ON davantage considérés comme des autorités de tutelle Penchons-nous à présent sur les principaux changements au niveau de l’évaluation de la conformité par l’ON :



W



W



W



W



W



W



W



L’examen des preuves cliniques par l’ON est accentué, avec une vérification des preuves cliniques et un lien avec les procédures spéciales pour les dispositifs concernés (chap.II, point 5.3 bis de l’annexe VIII). La fréquence des audits inopinés réalisés sur place par les ON chez les opérateurs économiques est établie à au moins une fois tous les cinq ans (chap.I, point 4.4 de l’annexe VIII). Le rôle et les responsabilités de l’ON sont de plus en plus détaillés, notamment dans le cadre de l’évaluation de surveillance intégrant l’essai des pièces et/ou des matériaux approuvés qui sont essentiels pour l'intégrité du dispositif (chap.I, point 4.5 de l’annexe VIII). La création d’un groupe d’experts, groupe de coordination en matière de dispositifs médicaux (GCDM), avec des tâches définies à l’art. 80, contribuera à fournir des conseils quant à la sélection du ou des échantillons représentatifs dont l’ON aura besoin dans le cadre des audits des opérateurs économiques (chap.I, point 3.3. c) de l’annexe VIII). Un document complémentaire au certificat d'évaluation UE fait son apparition dans le RDM en cas de modifications du dispositif si ces modifications sont susceptibles de remettre en cause la sécurité et/ou les performances du dispositif ou les conditions prescrites pour l'utilisation du dispositif (chap.II, point 5.5 bis de l’annexe VIII). Des dispositions administratives telles que la durée de conservation de documents qualité sont détaillées dans le RDM (chap.III, point 8 de l’annexe VIII). Ainsi, les données du dossier technique doivent être majoritairement disponibles pendant 10 ans après l’introduction sur le marché du dernier dispositif médical. La formalisation de procédures spéciales est détaillée dans le RDM (chap.III, point 6 de l’annexe VIII).



Normes harmonisées et spécifications communes L’art. 4(2) fonde la conformité d’un DM aux prescriptions générales de sécurité et de performance de l’annexe I avec une référence explicite : W aux normes harmonisées dont les références seront publiées au Journal officiel de l'Union européenne (art. 6(1)) W et, le cas échéant, aux Spécifications Communes (SC) couvertes par l’art. 7 lorsqu'il n'existe pas de normes harmonisées, que les normes harmoni6 2016



Source : Strategiqual
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sées applicables ne suffisent pas ou qu'il y a lieu de répondre à des préoccupations de santé publique. On entend par SC (art. 2) : « tout document autre qu'une norme qui énonce des prescriptions techniques et/ou cliniques offrant un moyen de se conformer aux obligations légales applicables à un dispositif, à un procédé ou à un système ». Conformément à l’art. 7, les SC peuvent être adoptées par la Commission, après consultation du GCDM, en ce qui concerne les prescriptions générales en matière de sécurité et de performances énoncées à l'annexe I, la documentation technique prévue à l'annexe II, l'évaluation clinique et le suivi clinique après commercialisation prévus à l'annexe XIII ou les prescriptions relatives aux investigations cliniques énoncées à l'annexe XIV. En ce qui concerne les procédures spéciales, les évolutions suivantes sont à noter : les articles 43



bis et 44 introduisent la procédure de consultation dans le cadre de l'évaluation clinique pour certains dispositifs des classes IIb et III. Cela concerne notamment les dispositifs implantables de classe III avec des exceptions à la clef, telles que les demandes de renouvellement de certificat, la modification d’un dispositif médical existant sans impact sur la balance bénéfice/risque ou l'existence de spécifications communes. L’infographie reproduite ci-dessus présente cette procédure détaillée dans l’annexe VIII (point 6.0.) dont l’objectif du groupe d’experts (GCDM) est d’émettre un avis scientifique à propos de la détermination du rapport bénéfice/risque, de la cohérence avec la ou les indications médicales et du plan de suivi clinique après commercialisation (SCAC). eg



Certains DM des classes IIb et III font l’objet de procédures d’évaluation spéciales, avec émission d’un avis scientifique de la part du GCDM.



www.strategiqual.com



Tribo-polymères : aussi bien imprimés qu'injectés



Filaments 3D pour l'impression de pièces en polymères Les tribo-filaments en iglidur sont les seuls matériaux 3D spécialement conçus pour les applications dynamiques. L'usure comparée aux autres matériaux pour l'impression 3D est jusqu'à 50 x plus faible. Des nouveaux tests avec l'iglidur J260-PF montrent que des pièces imprimées sont aussi résistantes à l'usure que des pièces injectées ou usinées avec la même matière. Livrable sous forme de filaments ou de pièces imprimées : igus.fr/impression3D ®



Les plastiques pour la vie



®



igus SARL Tél. 01.49.84.04.04 [email protected] ®
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Outil personnalisé de veille normative et réglementaire pour mieux anticiper Face à la difficulté d'innover dans un environnement réglementaire en perpétuelle évolution, la société de conseil Nexialist propose aux fabricants de DM une solution de veille personnalisée. Il s'agit de fournir aux entreprises un état des lieux régulier des référentiels qui les concernent spécifiquement.



Source : Nexialist



Vincent Castéras, directeur associé de Nexialist



E



n 2016, l’industrie du dispositif médical et du DM de diagnostic in vitro vit deux évolutions majeures : la nouvelle version de l’ISO 13485, et la refonte de la réglementation européenne. Ce sujet a été largement débattu dans le cadre de la journée "Start-Up innovantes" organisée par le SNITEM en mars dernier, qui s'articulait autour du thème "Défis réglementaires et accès au marché : comprendre pour anticiper". Dans la pratique du sport de haut niveau, il paraît évident d'anticiper le mouvement pour que le timing soit juste et la performance optimale. Il n'en va pas toujours de même au sein des entreprises. Paradoxalement, nombre d'entre elles mettent toute leur énergie au service de l’innovation, en restant aveugles à une étape clef du processus de création de valeur : le respect des règles de mise sur le marché de leur produit. C'est un peu comme si un sportif se préparait pour une épreuve sans avoir réfléchi aux exigences spécifiques de cette dernière, et s'il s'entraînait pour un sprint alors que l’épreuve est un trail en haute montagne. L’ISO 13485 et les Directives demandent aux sociétés d'assurer une veille réglementaire et normative et de documenter les actions entreprises ; ce point étant vérifié lors des audits annuels. Une analyse plus poussée montre que les entreprises



sont plus dans la réactivité que dans l’anticipation. Les raisons ? Principalement le temps, car pour anticiper il faut savoir quoi et comment surveiller, analyser et comprendre les changements, préciser l’impact potentiel pour l’entreprise, définir les actions à mener avec leurs conséquences sur l’organisation, et enfin prendre les bonnes décisions. Les offres classiques en matière de veille permettent de rassurer les auditeurs, en leur montrant que cette activité est effectivement pratiquée par l’entreprise. Pour autant, elles ne sont pas construites pour améliorer la performance. La connaissance et la compréhension des changements ne sont pas suffisantes pour prendre des décisions. Forte de ces observations, Nexialist a développé un système de veille normative et réglementaire libérant l’entreprise du fardeau de la recherche et de l’analyse, pour lui permettre de rester concentrée sur son métier et ses clients. Appelé Nex’Inform, ce système offre, en amont, la vérification des référentiels spécifiques à l’entreprise et à ses produits, puis chaque trimestre un état des lieux des référentiels à suivre versus ceux suivis par l’entreprise. Cet état des lieux est présenté sous forme de synoptique. En cas d’évolution ou de nouveauté, une analyse d’impact est livrée. Dans un environnement aussi complexe, il est nécessaire de croiser les informations pour avoir une vision plus claire des synthèses analytiques, en privilégiant l'esprit de la loi plutôt que son acception à la lettre.



Source : Nexialist



Surveillance post-marché comprise



Le système Nex’Inform offre la vérification, en amont, des référentiels spécifiques à l’entreprise et à ses produits, puis chaque trimestre un synoptique d’état des lieux des référentiels à suivre versus ceux suivis par l’entreprise.



14



La capacité d’anticipation de Nexialist est illustrée par le fait que l'entreprise utilise un format STED modifié depuis 2008 pour ses Dossiers Techniques, en incluant la partie surveillance post-marché, conformément aux exigences des Règlements à venir. Les Dossiers Techniques de ses clients étant déjà conformes, le changement aura, pour eux, un impact très limité. L'offre Nex’Inform est développée comme un outil d’Evidence Based Management (gestion fondée sur des preuves). Elle fournit une vision objective pour anticiper et prendre les bonnes décisions afin de rester performant. En d’autres termes : il s'agit d'anticiper la courbe plutôt que de freiner une fois dans le virage. www.nexialist.fr
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Logiciel – La norme EN IEC 62034:2006 définit les exigences du cycle de vie d'un logiciel dispositif médical. Les contraintes - et donc les coûts - de développement imposées par cette norme vont croissant, selon la classe de sécurité du logiciel : W Classe A : Aucune blessure ou atteinte à la santé n'est possible, W Classe B : Une blessure non grave est possible, W Classe C : La mort ou une blessure grave est possible. L’identification de la classe de sécurité est directement liée aux résultats de l’analyse de risques du DM. Par exemple, un logiciel pour lequel un seul risque de gravité élevée (une blessure grave) aura été identifié sera en classe C, même si la probabilité de ce risque est faible et si tous les autres



Selon la version 2006, seule la gravité intervient dans la définition des classes de sécurité. On s’aperçoit que l’amendement 1 permet de réduire l’étendue des classes B et C.



risques identifiés sont de gravité faible. Le groupe de travail en charge de l’IEC 62304 a constaté que cette procédure pouvait entraîner un «surclassement» du logiciel. Lorsque ce dernier figure par ailleurs en classe I



Source : MD101 consulting



Comment déterminer la classe de sécurité d'un DM logiciel ?



réglementaire, cela accentue la contradiction. L’amendement 1 apporté à l’IEC 62304 en 2015 résout cette contradiction en ajoutant la notion d’acceptabilité du risque. La classe A sera désormais attribuée lorsque le logi-



ciel ne peut pas contribuer à une situation dangereuse ou lorsqu'il peut contribuer à une situation dangereuse qui ne résulte pas en un risque inacceptable. C'est le cas du logiciel de l'exemple précédent qui ne présente qu'un seul risque de gravité élevée mais acceptable du fait de sa probabilité faible. La nouvelle version de l’IEC 62304 évite donc aux fabricants d’avoir à positionner un logiciel dans une classe de sécurité élevée, en contradiction avec les résultats de l’analyse de risques ou avec la classe réglementaire du DM. Le schéma ci-contre dans lequel les classes de sécurité sont superposées à une matrice d'acceptabilité des risques montre cette évolution entre la version 2006 et la version 2015 de la norme. eg www.md101consulting.com



Innov’Health



Proﬁl d’entreprise



Adhérez au cluster Innov’Health ! Innov’Health est le cluster santé en Bourgogne Franche-Comté mobilisant l’intégralité des savoir-faire des entreprises, centres techniques et hospitaliers, laboratoires… pour construire la médecine du futur dans une logique centrée sur l’humain. Membre du réseau Health Tech depuis la labellisation French Tech décernée en juillet 2016, Innov’Health s’insère dans une dynamique nationale et internationale.



Des prestations à la mesure de vos besoins :



- Veille marché et technologique personnalisée - Développement de votre projet d’innovation jusqu’à la commercialisation du produit • Recherche de partenaires et de financements • Labellisation - Accompagnement à la mise en œuvre de la norme ISO 13485 - Formations techniques et réglementaires dédiées à la santé - Organisation d’évènements business en France et à l’international - Promotion de vos savoir-faire, actions marketing et commerciales



Rejoignez le cluster, devenez membre d’une communauté active d’industriels en intégrant les groupes d’expertises répondant à vos besoins. Innov’Health, Pôle des Microtechniques, Temis innovation – Maison des Microtechniques, 18 rue Alain Savary, 25000 Besançon Céline Bouafia : [email protected] | Tél. : 03 81 40 47 55 – 07 78 49 34 83
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Source : CEA / Laurence Godart



La microfluidique a besoin de standardisation.



Vers une microfluidique moins coûteuse et plus facile à implémenter Claude Vauchier, chef du service Bio System on Chip au CEA-Leti



Pour faciliter la diffusion de la technologie microfluidique, les chercheurs du Leti, institut CEA Tech, poursuivent deux objectifs : baisser les coûts, en développant des matériaux économiques, et faciliter la fabrication des dispositifs, en standardisant leurs composants ou leurs techniques d’assemblage.



L



e déploiement des dispositifs "près du patient" (Point of Care), qui sont destinés au diagnostic ou au suivi médical, s'intensifie, que ce soit chez le médecin, à la pharmacie ou chez le patient. Ces dispositifs doivent être portables, faciles d’utilisation et accessibles en termes de prix.



Du papier pour baisser les coûts... Il est notamment possible de répondre à ces exigences par l'emploi de matériaux plus économiques. Les substrats généralement utilisés pour la microfluidique sont le silicium, le plastique, ou bien encore le papier. Ce dernier est particulièrement attractif pour réaliser des dispositifs peu onéreux. Il est à la fois disponible, portable et biocompatible. Des bandelettes de papier sont déjà utilisées dans les tests de grossesse et les tests de glycémie. La grande majorité de ces dispositifs utilisent le caractère hydrophile des fibres de cellulose pour provoquer un écoulement par capillarité du fluide échantillon. Ce matériau se heurte néanmoins aux 16



problèmes inhérents à l’écoulement au sein d’une matrice fibreuse : une forte rétention, une possible filtration non souhaitée, voire un colmatage, etc. Les ingénieurs-chercheurs du CEA-Leti ont développé une technologie alternative consistant à "embosser" un papier dont la surface aura été auparavant rendue étanche et hydrophile. En créant ainsi des reliefs dans le papier, le liquide peut s’écouler par capillarité dans les canaux, sans être absorbé.



...ou bien de la mousse polyuréthane Si les propriétés du papier en font un matériau intéressant pour le milieu de la santé, les mousses en polyuréthane possèdent elles-aussi des propriétés dignes d'intérêt : souplesse, résistance mécanique et chimique, biocompatibilité... Déjà utilisées dans diverses applications industrielles comme la literie et le bâtiment, elles peuvent répondre aux attentes du secteur médical. Composées d’une fine couche de polyuréthane encapsulée dans un réseau de cellules ouvertes, ces 6 2016
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mousses peuvent être déformées. Ce qui permet de réaliser des filtres à densité de porosité variable. Les cavités de la mousse peuvent être remplies puis vidées d’un liquide par simple pression au moment désiré. Ces cavités peuvent ainsi remplir une fonction de réservoir exploitable pour délivrer des principes actifs par exemple, ou, à l'inverse, pour absorber un liquide physiologique en excès (comme dans les pansements). Un outil de typage sanguin en mousse réalisé au Leti permet, par simple pression, de déplacer le sang dans trois branches composant le dispositif, et de déterminer ainsi le groupe sanguin du patient. Le papier et les mousses de polyuréthane sont deux matériaux complémentaires, facilement combinables pour réaliser des dispositifs complexes à faible coût. Les industriels des mousses et des papiers utilisent des outils de mise en forme similaires ("Roll to roll"), permettant la fabrication de dispositifs multicouches alliant les avantages des deux matériaux.



Standardiser les composants et leur assemblage Au-delà de l’optimisation du principe des dispositifs microfluidiques, leur démocratisation passe par l’innovation de leur système de fabrication. Dans cette optique, le CEA-Leti a initié un projet européen, MF Manufacturing. Labellisé ENIAC par la Commission Européenne (Europe Electronic Numerical Integrator Analyser and Computer), il est piloté par le fabricant Micronit et regroupe 21 partenaires, qui couvrent l’ensemble de la chaîne de valeur, du fabricant de composants au client final, en passant par la conception de logiciels. Ce projet a deux objectifs. Le premier est de mettre en place des standards concernant les composants et les interconnexions microfluidiques (dimensionnement des pièces, position des entrées-sorties fluidiques et électriques, compatibilité…). En effet, pour amener cette technologie au même niveau de maturité et d’industrialisation que celui de la microélectronique, il est essentiel de



Les équipes du CEA y travaillent... Moins de volumes d'échantillons et davantage de sensibilité : la microfluidique est particulièrement adaptée au diagnostic clinique et environnemental. À terme, des laboratoires sur puces analyseront en parallèle des centaines d’échantillons en moins de dix minutes. Au CEA, les chercheurs ont mis au point des techniques microfluidiques d’immunoconcentration sur bandelettes pour détecter des pathogènes in situ, comme le virus Ebola. Dans un autre projet d’envergure, ils travaillent sur des organes imprimés en 3D pour rechercher des biomarqueurs et étudier



de nouveaux médicaments. Autre illustration de l’intérêt de la microfluidique pour le diagnostic : le projet Child’s Play mené en partenariat avec l’institut Pasteur, qui a pour but de développer un dispositif portable, facile d’utilisation et abordable, pour détecter en moins de deux heures des bactéries dans le sang. Le projet s’est focalisé sur les 5 espèces les plus répandues, première cause de mortalité infantile en Afrique Sub-saharienne : Streptococcus pneumonia, Salmonellae, Staphylococcus aureus, Escherichia coli et Haemophilus influenza type b.



définir des règles de conception homogénéisées en matière de moyens d’assemblage des composants microfluidiques. Les industriels pourront alors accéder plus aisément, en termes de prix et de délais, à des composants à forte valeur ajoutée (multi-matériaux/multi-composants). Afin de pérenniser ces règles de conception, une démarche de standardisation ISO est actuellement en cours. Le second objectif du projet est de structurer une ligne pilote, distribuée au niveau européen, pour la fabrication de dispositifs microfluidiques complexes. Cette ligne impliquera les concepteurs, les fabricants de composants et les intégrateurs. La versatilité de la ligne pilote et la valeur ajoutée des règles de conception communes sont mises en évidence au travers de cinq démonstrateurs développés et fabriqués au sein du projet, touchant un large spectre d’applications, de l’analyse de l’air à la synthèse de médicaments. pr www.leti.fr



Quand seule la fiabilité compte…



Solutions fluidiques sur mesure



Accepteriez-vous de faire des compromis quand il s’agit de la santé de ceux qui vous sont chers ? Nous non plus. Depuis de nombreuses années, des fabricants de dispositifs médicaux de renom utilisent des solutions fluidiques robustes et de très grande qualité de chez Staiger. Alors pourquoi pas vous ? • Matériel d’Analyse



• Prothèses



• Technologies dentaires



• Traitements respiratoires
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Micro-usinage – Le verre se distingue par des propriétés uniques : résistance à la température et à la pression, transparence, durabilité chimique, isolation électrique, recyclage et chimie de surface bien définie. Toutefois, il reste rare dans les applications technologiques car il est difficile à usiner et nécessite des traitements relativement coûteux. Pour remédier à cela, le fabricant suisse de machines de micro-usinage Posalux a développé un procédé qui se distingue par une méthode abordable d’usinage de précision du verre. Ce qui ouvre de nouvelles perspectives pour réaliser des laboratoires sur puce, ou encore des micro-mélangeurs multi-couches pour les observations microscopiques. Baptisée SACE (Spark Assisted Chemical Engraving),



Source : Posalux



Un procédé électrochimique de micro-usinage du verre



Le concept modulaire de SACE permet de former un système multistation pour la production en grande série.



cette technologie produit des structures exemptes de bavures, de fissures et de débris, en préservant la transparence du verre. Ce qui évite le recours à des opérations de post-traitement, comme la



fusion. Il s’agit d’un procédé de gravure thermo-chimique dans une solution alcaline. Le procédé repose sur une micro-source de chaleur appelée "micro-plasma froid". Le plasma est généré par un pro-



cédé électrochimique. L’électrolyse de l’eau effectuée avec des densités de courant élevées (1 A/mm2) forme un film de gaz autour de l’outillage. Indésirable dans l’industrie chimique, cet effet est ici mis à profit pour faire monter la température de l’électrode-outil jusqu’à 500°C, afin de générer une étincelle entre cette électrode et l’électrolyte. Dotée d’une tête d’usinage et d’une unité de contrôle, la version de base de la machine est destinée au prototypage rapide et aux petites séries. Son concept modulaire permet d’y adjoindre jusqu’à trois modules, pour former un système multi-station contrôlé par la machine de base. Ces stations opèrent indépendamment ou en série pour la production de masse. pr www.posalux.ch



DES SOLUTIONS PLASTIQUES POUR LES SCIENCES DE LA VIE Un expert en plasturgie pour vos exigences



> Conception, développement et management de projets



L’expérience d’un groupe industriel



> Production en salles blanches ISO7 - ISO8



> Système qualité conforme aux BPF ISO 13485 - ISO 14001



> Supply chain et logistique internationale



Solutions de livraisons et de gestion de stock internationales et multi-sites PureLab Plastics



Z.I. Nord 39260 Moirans-en-Montagne Tél. : +33 (0) 3 84 34 10 74



[email protected] www.purelabplastics.com
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Électrovannes – Avec un portefeuille de plus de 30 000 produits, le fabricant Bürkert se distingue par sa capacité à proposer l'ensemble des composants d'un système de régulation des fluides : des électrovannes aux vannes de process et d'analyse, en passant par les actionneurs pneumatiques et les capteurs. La société accompagne plus particulièrement les entreprises du secteur médical et des sciences de la vie dans la conception de systèmes microfluidiques pour la recherche, les laboratoires industriels, les machines d’analyse et les outils de diagnostic clinique. En matière de diagnostic in vitro, d’hématologie et d’immunologie, l’analyse du sang ou de l’urine nécessite la gestion d’échantillons, de réactifs



Source : Bürkert - R/J Schroeder



Des composants pour gérer la régulation microfluidique



Bürkert produit notamment des micro-électrovannes et des pompes doseuses pour la microfluidique.



et d’agents de nettoyage souvent agressifs et produisant des déchets. Pour ce type d'application, la société allemande développe des systèmes intégrés destinés aux mélanges, au dosage et à la distribution de tous les fluides concernés. La gamme s’étend des produits



comme les micro-électrovannes à membrane de séparation et les pompes doseuses, aux solutions complètes permettant de gérer les circuits fluides dans les appareils d’analyse. Les solutions électrovannes et systèmes s’intègrent à toute la chaîne d’analyse et de diagnostic,



comprenant la prise d’échantillons, la dilution, la distribution des fluides et le dosage des réactifs. Bürkert est aussi un spécialiste de la gestion de l’air et des gaz. Dans ce domaine, la société participe à des projets de développement d’insufflateurs médicaux et de respirateurs artificiels. La régulation de débit de CO2 y est gérée par ses électrovannes proportionnelles tandis que la coupure des circuits d’alimentation et la sécurité mettent en œuvre ses électrovannes "normalement ouvertes". L’entreprise est également à même de réaliser des solutions sur mesure. Elle propose l’étude et la réalisation de systèmes microfluidiques intégrant des électrovannes, des pompes et des capteurs. pr www.burkert.fr



Transformateurs, et vous ?



La nouvelle plateforme eDART v10 de RJG est encore plus intuitive, capteurs de pression et de température : • Tri pièces à 100% • Archivage des données presse/moule • Pilotage presse par le moule. • Outils qualité, etc.



Retrouvez-nous sur nos prochains événements :



Savez-vous si vos pièces injectées sont toutes bonnes ?



• 28 nov - 02 Déc 2016 : Formation au Moulage Systématique (oyonnax 01) • 06 au 09 Déc 2016 : Midest - Hall 6 / E184



Our Experience. Your Success! www.rjginc.com



RJG France 39240 Arinthod - [email protected] - +33 3 84 44 29 92
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Parce que le ballet microfluidique a besoin d'une chorégraphie soignée Thibaut Thupnot, responsable marketing chez Fluigent SA



Autour de tout montage microfluidique, on trouve une source de pression, de préférence ultra-stable, divers capteurs, vannes et aiguillages, ainsi que des logiciels, chargés de contrôler les écoulements et, par là même, la chorégraphie du ballet microfluidique. Autant de spécialités de la société Fluigent.
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out démarre en 2003 à partir d'un problème concret : à l’Institut Curie, Jean-Louis Viovy dirige l’équipe "Macromolécules et Microsystèmes pour la Biologie et la Médecine", qui travaille notamment sur de nouveaux outils pour accéder à l’information génétique. Les chercheurs réalisent alors un montage microfluidique manipulant des brins d’ADN, qui réduit sensiblement les temps d’analyse. Sauf qu’il faut attendre une heure avant que les écoulements ne se stabilisent dans le dispositif. La faute au pousse-seringue, incapable de fournir une pression régulée. L’équipe se lance alors dans la conception d’une nouvelle méthode de mise en mouvement des fluides :



Les produits de Fluigent sont aussi disponibles en versions OEM.
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une source de pression, capable de fournir sans à-coups une pression constante, stable, insensible au comportement du montage qui en dépend. Fluigent est alors créée en 2006 et s’impose depuis comme le spécialiste du contrôle des écoulements dans les dispositifs microfluidiques. Implantée à Villejuif (94), avec des filiales aux Etats-Unis et en Allemagne, la société enrichit progressivement son catalogue de dispositifs de contrôle (vannes, aiguillages) et de mesure (pression, flux, débit), ainsi que de logiciels qui constituent ensemble une plateforme à partir de laquelle peut être réalisée n’importe quelle manipulation microfluidique. Depuis 2012, ces produits sont disponibles en versions OEM avec des moyens de conception spécifiques à chaque demande, pour les fabricants de dispositifs reposant sur la microfluidique. Fluigent travaille sur plusieurs projets avant-gardistes, comme le développement d’une plate-forme de contrôle d’"organes sur puce". Un concept qui pourrait révolutionner la mise au point des médicaments. Par ailleurs, les techniques de "vectorisation" font l’objet de recherches très actives. Certains partenaires se sont appuyés sur Fluigent pour développer une double encapsulation de précurseurs d’anticancéreux, qui ne sont relargués qu’au niveau des tumeurs elles-mêmes pour réagir et traiter les cellules. D’autres conçoivent des machines reposant sur la technologie Fluigent, destinées à accélérer les processus de culture et d’analyse en microbiologie, notamment à des fins de dépistage. pr www.fluigent.com



©2016. Portescap. All rights reserved.



Moteurs de précision par excellence. Nos solutions pour votre application, dans les moindres détails. Discutons-en. [email protected] WWW.PORTESCAP.COM



DOSSIER



Source : © FEMTOprint SA



MICROFLUIDIQUE



Connecteur microfluidique présentant un diamètre au centre de 20 µm



Nouvelle Electrovanne 2/2 série HDI



Usiner le verre en 3D au laser femtoseconde Entre autres applications innovantes, le laser femtoseconde permet, avec la machine compacte (750x750 mm) Femtoprinter f100 aHead, de réaliser des microsystèmes en 3D, comme des laboratoires sur puce.



F



INFO La plateforme technologique Femtoprint en est à la 3ème génération de machines. La société travaille conformément à la norme de qualité ISO 9001:2015 et adhèrera prochainement aux standards requis par la norme médicale ISO 13485:2016. 6 2016



ondée en 2013 suite à l’aboutissement du projet collaboratif éponyme, Femtoprint SA est une société suisse spécialisée dans la micro-fabrication laser 3D. Sa machine Femtoprinter f100 aHead repose sur un procédé d’usinage innovant qui consiste à focaliser un faisceau laser femtoseconde à l’intérieur d’un matériau transparent pour en modifier les propriétés physiques avec une résolution submicronique. Un gravage chimique complète l’opération pour aboutir à des micro-dispositifs complexes, intégrant d’une façon monolithique plusieurs fonctionnalités (mécaniques, fluidiques et optiques). Grâce à cette technologie, des secteurs très exigeants comme le médical peuvent concevoir des dispositifs 3D uniques, précis, fiables, transparents, biocompatibles, durables et même flexibles. Le procédé ouvre la voie à la réalisation de labs-on-achip avec une surface transparente (Ra 
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