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EDITORIAL



Le moteur de la recherche



L



ors d’un événement organisé en décembre dernier par le SNITEM (Prix Media du Dispositif Médical), une intervention très intéressante a retenu mon attention. Celle de Cécile Legallais, directrice de recherche au CNRS, qui travaille notamment sur les organes artificiels. Mme Legallais a expliPatrick Renard qué à l’auditoire que les cherRédacteur en chef cheurs ressentaient le besoin [email protected] de communiquer dans la presse, qui de son côté ne s’intéressait guère aux travaux de la recherche. La graine était semée et commence à germer. Nous avons en effet décidé de publier davantage d’articles relatifs aux travaux de recherche, si tant est qu’ils concernent les dispositifs médicaux bien sûr, mais aussi qu’ils apparaissent prometteurs en termes d’industrialisation. En conséquence - les plus observateurs l’auront peut-être remarqué-, le menu des articles publiés sur notre site devicemed.fr inclut désormais une rubrique intitulée « Côté recherche ». Et le numéro que vous avez entre les mains ne contient pas moins de cinq articles relatifs à des travaux de recherche menés au CEA-Leti (page 20), à l’EPFL (page 22), à l’ESIEE-Paris (page 24), à l’INSERM (page 32) et au CRITT-MDTS (page 48). Nous espérons que ce type de sujet d’article, souvent passionnant, correspond à vos attentes. N’hésitez pas à nous faire part de votre avis sur ce point mais aussi sur le contenu du magazine en général. Toute critique est bonne à prendre. En attendant le plaisir de vous accueillir sur notre stand E 84 bis à Intermeditech du 24 au 26 mai prochains, Très bonne lecture,



3 2016



3



DOSSIER



Electronique



p. 20



TOUR D'HORIZON 20 Implanter des microsys21 22 23 24 25 26 27



tèmes électroniques Pouvoir opérer l'esprit tranquille Piste électrique élastique Changement chez Alliansys Projets liés au médical Modules processeurs Oxymétrie de pouls DSP – Sous-traitance



ACTUALITÉS 6 A quoi s'attendre quand on est 8 10 11 12 13



une start-up innovante ? Action de groupe : et si les victimes PIP avaient pu y recourir ? Marché français des DM La stratégie d'expansion de Marle JBT multiplie les acquisitions Nouveau cluster Innov'Health Espace Laser sur Lasys



RÉGLEMENTATION 14 Transition vers l'ISO 13485:2016 16 Position du sous-traitant en déve-



loppement face à l'ISO 13485 17 RoHS II : c'est au tour du DMDIV 18 Livre blanc sur la surveillance post-commercialisation 19 Mieux centraliser les données - Outil de veille réglementaire



ZOOM TRAITEMENT DE SURFACE 32 Un film biologique pour prévenir



les infections liées aux implants



34 Première machine de nettoyage



au CO2 supercritique 35 Nouveau procédé de mordançage 36 Quand robotisation de la finition rime avec lean manufacturing 37 Ebavurer, lisser et polir en respectant l'environnement



CAHIER SUISSE 38 Marché suisse du DM 39 Limiteur de couple - Caoutchouc 40 Moteur - Capteur de pression 41 Modules électroniques labellisés



ISO 13485



A LIRE Déjà incontournable en orthopédie, le titane vivra-t-il une révolution grâce à la fabrication additive ? Je vous invite à lire à ce sujet le point de vue de Christian Décaillet en page 50. Evelyne Gisselbrecht Directrice de publication



4



Source: Transvalor



AVANT-PREMIÈRE INTERMEDITECH 28 Programme de conférences



Cartes électroniques Plasturgie en salle blanche 29 Etude clinique pour le DM Augmentation de capacité en usinage plastique 30 Une idée lumineuse pour les connexions 31 Investissement en injection – Savoir-faire pointu en polyuréthane



Forgeage d’un implant en titane TA6V avec carte de température.



3 2016



Source : ©EPFL LSBI



 



Elastique, le film conducteur peut épouser facilement le relief et les mouvements du corps humain.



AVANT-PREMIÈRE EPHJ-EPMT-SMT 42 Développement du secteur



medtech sur le salon 43 Qualité de nettoyage constante 44 Fils métal implantables – Salles propres basse consommation 45 Commande moteur – Découpe laser



SPÉCIAL ORTHOPÉDIE 46 Production d'implants en série 48 Nanocristallisation pour implants 50 Impression 3D et le titane 52 Tests de fatigue optimisés 53 L'hydroxyapatite au sein du PEEK 54 Capteur - Usinage et polissage 55 Simulation de forge - Mécanique



FOCUS USA 56 Un marché qui fait rêver 58 La FDA valorise la facilité



d'utilisation 60 Fabrication additive : une autoroute de l'innovation



  



 



ETUDES CLINIQUES



   



        



61 Suivi clinique après commerciali-



sation 62 Evaluer l'innovation de rupture 64 Optimiser l'évaluation du budget



RUBRIQUES REGULIÈRES 3 Editorial 66 Index des sociétés 66 Mentions légales



A VENIR Dans notre prochain numéro : W



Dossier santé connectée



W Guide annuel de l'acheteur 2016 : les fournisseurs des fabricants de DM classés en 19 catégories



3 2016



  



5



        



      



ACTUALITÉS DE LA PROFESSION



A quoi doit-on s'attendre quand on est une start-up innovante française ? A l’occasion de la deuxième journée du SNITEM consacrée aux start-up innovantes du dispositif médical, Emmanuel Macron et Thierry Mandon ont affiché le soutien du gouvernement à ce secteur porteur d’avenir et d’innovation, avec quelques engagements à la clé.



Source : SNITEM - Eric Thibaud



Patrick Renard



« Nous avons décidé avec Emmanuel Macron de faire l’inventaire des outils permettant de faciliter le passage de l’innovation à grande échelle », a précisé le secrétaire d’État. Il a cité plusieurs pistes d’amélioration comme la simplification des règles de partage de la propriété intellectuelle ainsi que l’amélioration du modèle économique des SATT (Sociétés d’accélération du transfert de technologies) et des IRT (Instituts de recherche technologique) et la “reterritorialisation” de leur gouvernance.



L'Etat a bien compris l'enjeu



« Nous avons décidé avec Emmanuel Macron de faire l’inventaire des outils permettant de faciliter le passage de l’innovation à grande échelle. » a promis Thierry Mandon.
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F



ort du succès de la première édition l’an dernier, le SNITEM a récidivé le 31 mars 2016 avec la 2ème journée “Start-up innovantes du dispositif médical”, qui était axée sur les défis réglementaires actuels et à venir, et sur les différents modes d’accès au marché. La journée a été fortement marquée par les interventions de deux membres du gouvernement : Thierry Mandon, physiquement présent, et Emmanuel Macron, au travers d’une allocution vidéo (à visionner sur la page www.snitem.fr/Startup2016). Pas d’annonces fracassantes, mais la participation des deux personnalités était en soi un signe positif de soutien à ce secteur, reconnu par l’État comme porteur d’avenir pour le pays. Thierry Mandon, secrétaire d’État en charge de l’Enseignement supérieur et de la Recherche, a tenu à marquer le chemin déjà parcouru, en une quinzaine d’années d’efforts, pour rapprocher les mondes de la recherche et de l’entreprise (Crédit d’impôt recherche, Jeune entreprise innovante…). Il a aussi reconnu la persistance d’obstacles à l’innovation, comme la complexité des règles de propriété intellectuelle et la longueur des délais réglementaires de mise sur le marché.



Quant à Emmanuel Macron, ministre de l’Économie, de l’Industrie et du Numérique, il a d’abord affirmé son souhait de voir la France occuper une position de leader dans le secteur des dispositifs médicaux innovants. Pour y parvenir, il reconnaît que l’État se doit d’aider les start-up françaises, en matière de financement et de simplification. Pour ce faire, le ministre s’est engagé à renforcer l’écosystème de financement, avec des tickets plus importants notamment au travers du capital risque. Il a aussi montré sa volonté de simplification, afin d’accélérer l’accès au marché au niveau du CEPS (Comité économique des produits de santé) qui régit la tarification des DM. Le renforcement des effectifs du CEPS déjà entamé, va être poursuivi « dans les prochaines semaines », accompagné d'investissements sur le numérique. Par ailleurs, Emmanuel Macron a souligné la refonte récente des règles relatives à la commande publique. Cellesci ont été simplifiées et intègrent désormais des critères favorables à l’innovation. « Nous sommes résolus à faciliter la vie des startup sur tous ces fronts », a-t-il conclu. Après les propos tenus par Marisol Touraine le 22 mars dernier, il semble donc que le SNITEM ait été entendu et que le gouvernement ait pris pleinement conscience de l’urgence, notamment d’accélérer le traitement, par les autorités compétentes, des dossiers liés aux DM innovants.



La réglementation, encore et toujours La journée s’est aussi révélée riche en enseignements pratiques pour les auditeurs (345 inscrits). Parmi les intervenants figurait Jean-Claude Ghislain de l'ANSM. Comme lors d’une récente réunion de l’ACIDIM (voir notre compte-rendu dans le numéro de mars/avril 2016), il a fait le point sur la refonte de la réglementation européenne relative 3 2016



ACTUALITÉS DE LA PROFESSION



aux dispositifs médicaux. Pascale Cousin du SNITEM a embrayé en rappelant les bases du marquage CE, le contenu des directives, l’importance d’identifier les exigences applicables, les principes des normes harmonisées… Après avoir pointé les principaux sujets de vigilance concernant la réglementation, elle a évoqué l’évolution des exigences essentielles liée au nouveau règlement, et l’apparition de nouveaux référentiels techniques. En conclusion, Pascale Cousin a vivement conseillé aux start-up de mettre en place un processus de veille, et même de participer aux commissions de normalisation, dont l’accès est gratuit pour les PME.



Sur qui compter pour être aidé ? Une table ronde était consacrée à l’écosystème des start-up du DM. Des représentants de diverses structures d’accompagnement et de financement des PME innovantes (ANR, Aviesan, Medicen, Clubster Santé, Eurobiomed, et SATT Conectus) y ont présenté les services qu’elles apportent, dès l’amont de la preuve de concept. La discussion a permis de montrer qu’il existe de nombreux outils, tant financiers que de support, à l’amorçage comme en phase de maturation : consulting, évaluation clinique, gestion des partenariats industriels, propriété industrielle, etc.



Autre sujet critique pour les start-up du DM, l’accès au marché a été explicité aux niveaux national, régional et de l’établissement de santé, avec des retours d’expérience de la part de Théraclion, Bluesom, Avalun et Feeligreen. Les leviers de financement et de développement à l’international ont également été abordés, avec des représentants de la DGE, de Bpifrance, du CGI, de Business France, mais également des investisseurs privés (le fonds Mérieux Développement et le réseau Angels Santé). Ces structures accompagnent les entreprises innovantes sur des montants allant de quelques dizaines de milliers à plusieurs millions d’euros. Plusieurs conseils ont été prodigués aux entrepreneurs, notamment de ne pas hésiter à consulter les délégations régionales de Bpifrance, et de s’entourer précocement d’investisseurs internationaux. Le rôle des “mentors”, a été souligné par Business France, qui favorise les partages d’expériences sur les success stories à l’international. En conclusion de la journée, Jacques Belghiti, président de la CNEDiMTS, a réaffirmé que les dispositifs médicaux sont vecteurs de progrès et a insisté sur les notions de "simplification" et d'accompagnement, pour faciliter l’accès au marché des innovations. www.snitem.fr/Startup2016



CITATION « L’écosystème de recherche en France est formidable et bien financé. La question est de savoir comment transformer les idées en succès, qui créeront des emplois et de la richesse » S. Regnault, président du SNITEM.
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MEDTECH TEMIS, l’écosystème pour innover dans la santé „ Besançon, à 2 h de Paris et Lausanne, et 1 h 30 de Strasbourg „  KD GH 3DUF VFLHQWLîTXH  &DPSXV XQLYHUVLWDLUH  &+58  7UqV +DXW 'pELW „ ,QVWLWXW GH %LRLQJpQLHULH &HOOXODLUH HW 7LVVXODLUH  &HQWUH GªLQYHVWLJDWLRQ FOLQLTXH  3ODWHIRUPHV



GH ELRLQQRYDWLRQ HW ELRSURGXFWLRQ  ,QVWLWXW 6XSpULHXU Gª,QJpQLHXUV HQ ELRPHGLFDO



Retrouvez-nous sur



24 – 26 mai 2016 Paris – Porte de Versailles Hall 1 – Stand E89
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Action de groupe : et si les victimes de PIP et Mediator avaient pu y recourir ? Introduite en France par la loi de modernisation du système de santé du 26 janvier 2016, l’action sanitaire de groupe devrait entrer en vigueur au plus tard le 1er juillet prochain. Imaginons que cette "class action" à la française ait déjà existé lorsque les affaires Mediator et PIP ont éclaté...



Esther Vogel, Alain Gorny de SEA Avocats, Faraj Abdelnour de l'ACIDIM



L



’action de groupe appliquée au secteur de la santé suivra la procédure schématisée dans l'illustration ci-dessous. Les chiffres écrits en gras dans le texte du présent article renvoient à chaque étape de cette procédure (en gris dans le diagramme). Supposons... c'est une fiction, espérons-le... qu'une nouvelle affaire PIP ou Mediator survienne une fois l'action sanitaire de groupe mise en place, et voyons à quoi l'on pourrait s'attendre. Déjà, et dans le meilleur des cas, la procédure d’indemnisation durerait environ 7 ans, au regard des délais moyens de traitement des affaires par les Tribunaux. A condition que les parties soient



diligentes à chacune des étapes, il faudrait effectivement en moyenne 2 ans pour voir juger la responsabilité et définir les critères de rattachement au groupe (5), puis 3 ans pour la constitution du groupe (8), et enfin 2 ans pour procéder aux expertises et à l’indemnisation individuelle (10). Ceci dit, il est important de noter que la situation des patients qui rejoindraient la procédure après les mesures de publicité (6) serait grandement facilitée : plus besoin de démontrer la responsabilité du défendeur, préalablement reconnue (4). L’action de groupe réduira-t-elle les coûts pour les patients au travers de la mutualisation des dépenses ? Seule la pratique pourra nous le dire. Ce



Procédure de l’action de groupe en santé en cas de manquement d’un « acteur » des produits de santé à ses obligations légales ou contractuelles



1



Usagers du système de santé dans une même situation à cause d’un même manquement subissant des préjudices individuels resultant de dommages corporels



mandat



Association agréée



2



initie action de



– producteur – fournisseur – prestataire utilisant un produit de santé



groupe contre



3



Jugement sur : mesures de publicité



épuisement voies



5



de recours



6 Usagers concernés & remplissant les critères de rattachement



– recevabilité – responsabilité – groupe + critères de rattachement – dommages réparables / expertise * – publicité – possibilité de médiation avec l’association *



7 adhésion entre 6 mois et 5 ans
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Source : SEA Avocats



droit commun



Responsable



demande



Association



4 bis Juge



– modalités d’expertise – conditions des demandes et offres d’indemnisation – mesures de publicité



5



homologation



et



4



Juge civil ou administratif



indemnisation



9



(amiable sur la base du jugement et/ou de la convention de médiation)



d’indemnisation



Groupe



* Convention de médiation sur les conditions de l’indemnisation amiable des dommages, notamment :



* Expertises individuelles entre les etapes



applique le



devant



pas d’indemnisation



9 bis



(refus ou non acceptation)



auprès du même Juge civil ou administratif



10 recours individuel



8 Propriété de SEA Avocats
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Mais que se passerait-il si… ? Supposons d'abord que différents groupes de patients donnent mandat à différentes associations agréées (1 et 3). Le défendeur devrait alors faire face simultanément à plusieurs actions collectives. Celles-ci pourraient d'ailleurs être portées devant les tribunaux des lieux de survenue du dommage… donc un peu partout en France. Et si les juges adoptaient des décisions différentes sur la recevabilité, la responsabilité, les critères de rattachement au groupe, les dommages réparables et/ou les mesures de publicité (4 et 7) ? Concernant les critères de rattachement au groupe, il faut déjà espérer que le juge fixera des critères aussi précis que possible, notamment pour les dispositifs médicaux, les numéros de lots ou de série concernés, et exigera a minima la preuve de la prescription du produit et de sa délivrance ou celle de son implantation. On peut aussi s’interroger sur la possibilité que des médiations (4 bis) aboutissent à des modalités d’indemnisation des dommages elles aussi différentes. Il est alors à prévoir que les patients choisiraient d’adhérer aux groupes ayant bénéficié des décisions ou des conventions amiables les plus favorables… Un nouveau "forum shopping", qui dépendrait grandement de la circulation des informations pour les patients. Et si certaines associations recouraient au chantage médiatique (2) ? Une médiation proactive bien menée et bien encadrée serait pourtant un moyen d’apaiser les esprits et une opportunité d’image pour l’entreprise visée. Et si un patient ou un fabricant (le propre d‘une fiction n’est-il pas d’encourager le rêve ?) voulait engager la responsabilité de l’ANSM ? Il devrait alors engager individuellement une action devant le tribunal administratif à l’encontre de l’État. Des recours subrogatoires pourraient ainsi être engagés contre celui-ci. Il faut savoir que l’État (et donc les autorités publiques comme l’ANSM) ne peut pas être poursuivi dans le cadre de l’action de groupe, contrairement aux professionnels ou établissements de santé (publics ou privés) s’ils utilisent des produits de santé litigieux.



Des délais susceptibles de s'allonger Et si une partie relevait appel de tout ou partie d’un jugement, ou formait un pourvoi en cassation (5) ? Les recours produiraient alors leurs effets habituels. Notamment, les mesures de publicité se verraient différées jusqu’à épuisement des voies de recours. Et s’il ne se trouvait pas suffisamment d’experts (pure fiction là-aussi) pour permettre d’établir les liens de causalité individuels puis de déterminer les préjudices individuels (5 à 8) ? Les parties seraient alors confrontées à un allongement des délais, mais probablement aussi à des expertises bâclées, donc sources potentielles de nouveaux contentieux… Précisons que conformément au droit commun, le lien de causalité individuel devra être établi par chaque patient lors des expertises. Les types de 3 2016



Avocat au Barreau de Paris, Alain Gorny est spécialisé dans les produits de santé (RC produit, réglementaire, prix & remboursement, contractuel...).



Source : SEA Avocats



Source : SEA Avocats



qui est certain, c'est que les associations auront la possibilité de demander des provisions dans le cadre de cette action.



Source : ACICIM
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Avocate au barreau de Paris, Esther Vogel conseille essentiellement les industriels de santé dans l’équipe d’Alain Gorny.



Directeur d’AB Certification et directeur associé d’AD-DM Consulting, Faraj Abdelnour préside l’ACIDIM.



dommages réparables auront, eux, été déterminés par le juge en fonction de leur imputabilité au produit. Par ailleurs, la loi n’ayant pas modifié le principe de réparation intégrale des préjudices, la réparation portera sur l’ensemble des préjudices associés au dommage corporel, y compris les préjudices moraux ou patrimoniaux. Et s’il arrivait que le responsable désigné refuse d’indemniser des patients au regard des critères de rattachement au groupe, du montant d’indemnisation réclamé ou encore du lien de causalité individuel (9 bis et 10) ? Les patients en question n’auraient d’autre choix que d’exercer des recours individuels pour obtenir réparation de leur préjudice. Et si l’assureur du responsable refusait d’indemniser, arguant de ce qu’il n’était pas partie aux opérations d’expertise ou à la médiation ? Il serait donc opportun d’impliquer systématiquement l’assureur et son expert technique, notamment lors de la médiation et des opérations d’expertise. Et si, et si, et si… Les textes d’application attendus répondront-ils à toutes ces questions ? Ouvriront-ils un réel avenir à une action de groupe si mal née ?! www.sea-avocats.fr www.acidim.asso.fr



ACTION DE GROUPE



500 associations agréées pour la santé Originaire des Etats-Unis, l’action de groupe ou recours collectif (class action) a été introduite en France par la loi n° 2014-344 du 17 mars 2014 relative à la consommation (article 1). C’est une procédure de poursuite collective qui permet à des consommateurs, victimes d’un même préjudice de la part d’un professionnel, de se regrouper et d’agir en justice. Les plaignants peuvent ainsi se défendre avec un seul dossier et un seul avocat. En vigueur depuis le 1er octobre 2014, l’action de groupe concerne



divers secteurs de la consommation (banque, assurances, logement, téléphonie, énergie…) auxquels il faudra rajouter celui de la santé, une fois les décrets d'applications publiés, et au plus tard le 1er juillet 2016. Alors que dans le domaine de la consommation, l’introduction d’une action de groupe est réservée à 15 associations agréées, cette possibilité est étendue à quelque 500 associations dans le cadre de la santé. Est-ce pour autant que les patients seront mieux ou plus vite indemnisés ? L’avenir nous le dira.
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Marché français des DM : +4,7 % par an entre 2014 et 2019 Patrick Renard



Un récent rapport de BMI Research affiche des prévisions relativement optimistes concernant le marché français des dispositifs médicaux. La réduction des dépenses de santé reste évidemment un frein important, mais qui impactera davantage l'industrie pharmaceutique que celle du DM.



A



Source : niyazz - Fotolia



Au sein de la zone euro, la croissance de la France pour les cinq années à venir devrait se situer dans la moyenne.



près s’être contracté en 2014, le marché du dispositif médical en France est reparti à la hausse en 2015 (+ 5 %). Le rapport de l'analyse britannique BMI Research prévoit une augmentation annuelle moyenne de 4,7 % entre 2014 et 2019, supérieure donc à celle de 4,3 % constatée entre 2009 et 2014. Cela reflète les prévisions optimistes concernant la croissance économique du pays en comparaison de la stagnation qu’il a connue entre 2011 et 2014. Le PIB, notamment, devrait augmenter de 1,4 % en 2016 et de 1,6 % en 2017. La croissance du marché de la consommation devrait quant à elle atteindre un pic de 5,0 % en 2016, avant de revenir à 4,7 % pour les années suivantes. Les secteurs du dispositif médical ne seront pas tous logés à la même enseigne. Entre 2014 et 2019, la plus forte progression devrait revenir aux produits dentaires, avec 6,5 % en moyenne annuelle, suivis par les prothèses et produits orthopédiques (+5,5 %). Viennent ensuite les consommables (+4,9 %), les dispositifs d’aide aux patients (+4,5 %)



et les équipements d’imagerie pour le diagnostic (+4,1 %). Ces taux de croissance s’entendent en euros. Car en dollars américains, la croissance devrait être limitée à 2,4 % sur la même période, sachant que l’euro a perdu 20 % de sa valeur face au dollar en 2015. Au sein de la zone euro, la croissance de la France pour les cinq années à venir devrait se situer dans la moyenne, mais un peu en dessous de celle de l’Europe de l’ouest. En dollars, la palme devrait revenir au Royaume-Uni avec une croissance de 5,1 %, suivi de la Norvège (+3,9 %), l'Allemagne (+3,2 %), la Belgique et la Suède (+2,7 %), les PaysBas (+2,5 %), la France (2,4 %), la Suisse et l'Autriche (2,1 %). En queue de peloton figure l'Italie avec un petit 0,8 %.



Des moteurs et un frein Le marché français bénéficie de fondamentaux relativement forts avec un secteur privé bien établi et une population vieillissante, qui tire la demande en matière de services de santé. Parmi les autres moteurs de croissance potentielle figurent le besoin de rénovation des équipements hospitaliers, ainsi que les initiatives de développement de la santé ambulatoire et de la télémédecine. Le frein principal concerne bien sûr la réduction des dépenses de santé engagée par le gouvernement. La croissance mesurée de l’économie ces dernières années a intensifié la pression sur le système de santé qui reste en déficit. Le plan 2016 des dépenses de la Sécurité Sociale (PLFSS 2016) voté par le parlement en octobre dernier a fixé l'augmentation maximale des dépenses (ONDAM) à 1,75 %, pour 2016, ainsi que pour 2017. On notera que les dépenses de santé sont restées dans le budget en 2015, pour la sixième année consécutive. Pour 2016, ce budget s’établit à 185,2 Md€. La réduction des coûts de santé prévue en 2016 représente 1 Md€. Du côté des dispositifs médicaux, l'effort demandé se limite à 70 M€. Il faut aussi préciser que les DM seront indirectement touchés par la réduction de 650 M€ attendue du côté des dépenses hospitalières, qui inclut 205 M€ d'économies à réaliser en retirant certains dispositifs médicaux de la liste en sus (produits éligibles à un remboursement additionnel). Il n'empêche que les dispositifs médicaux échapperont à l'essentiel de la réduction des dépenses, qui concernera les médicaments. www.bmiresearch.com
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Source: Groupe Marle



ACTUALITÉS DE LA PROFESSION



Marle Finishing : Unité de fabrication additive en impression 3D de polyamide, zone de polymérisation et de déballage en salle blanche.



Marle poursuit sa stratégie d'expansion Grâce à ses acquisitions successives, le groupe Marle propose une offre de sous-traitance complète : de l'industrialisation au conditionnement, en passant par la forge, la fonderie, l'impression 3D, l'usinage, le polissage...



A



cteur clé de la sous-traitance orthopédique, le groupe Marle, qui a fabriqué en 2015 un million d’implants pour un chiffre d’affaires de 85 M€, a fait l’acquisition en octobre dernier de Finortho SAS. Créée en 1990, cette société de 36 salariés propose des prestations de polissage manuel, polissage électrolytique, tribofinition, microbillage, nettoyage, passivation, marquage laser et anodisation ainsi que la fabrication additive en impression 3D de polyamide. Certifiée ISO 9001 et ISO 13485, Finortho travaille exclusivement pour l'industrie médicale. L'entreprise se veut avant-gardiste dans son application des procédés de frittage, proposant non seulement la création de prototypes rapides mais également la fabrication de guides de coupe jetables sur mesure en plastique biocompatible. Le 30 janvier dernier, Finortho SAS a fusionné avec SEEP SAS, société intégrée au groupe Marle depuis 2011, spécialisée dans l’usinage, l’anodisation, le revêtement et le conditionnement en salle blanche. Cette fusion a donné naissance à une nouvelle entité dans le groupe : Marle Finishing SAS. Rappelons que le forgeron Marle a déjà racheté ces dernières années HMP SARL (polissage), Sferic SAS (usinage de précision et rectification) et ATS SAS (fonderie). Cette stratégie d'expansion permet aujourd'hui au groupe de répondre aux besoins croissants du marché en polissage, et de proposer une offre de fabrication complète : bureau d’études, forge de précision, fonderie de précision, impression 3D de polyamide, usinage, finition, polissage, anodisation, marquage laser, revêtement, nettoyage et conditionnement. eg



A NOTER Le groupe Marle, qui s'appuie sur 35 ans d'expérience, emploie 530 personnes. Il compte 5 sites de production certifiés ISO 13485 et réalise 6,5 M€ d'investissement annuel. Sa clientèle s'étend sur 28 pays.



www.marle.fr 3 2016
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ACTUALITÉS DE LA PROFESSION



Injection plastique – Basé à Molinges dans le Jura, le Groupe JBT s'est imposé en 50 ans d'existence comme un acteur international dans l’injection plastique pour le marché de la santé. Avec une croissance annuelle de 15 %, cette entreprise familiale a réalisé en 2015 un chiffre d’affaires de 60 M€ dont 50 % dans le secteur médical et pharmaceutique. Rien d'étonnant qu'elle ait été sélectionnée par Bpifrance pour participer au programme "Accélérateur PME", qui accompagne les ambitions de croissance des PME susceptibles de devenir les ETI de demain. L'année écoulée aura marqué une avancée sensible dans cette voie avec l'acquisition de deux sociétés. La première, RS Plastiques, est basée à Château-Gaillard dans l’Ain. Elle



Source : Groupe JBT



Le Groupe JBT multiplie les acquisitions d'entreprises



RS Plastiques apporte au Groupe JBT son savoir-faire, notamment dans le domaine de l’injection bi-matière et du surmoulage.



apporte au groupe son savoir-faire dans le domaine de l’injection associé à une haute technicité dans les process de fabrication. La seconde acquisition concerne la société hongroise Kaona, spécialisée dans l'injection plastique de pièces tech-



niques. Ce rachat accentue la présence internationale du groupe français, qui disposait déjà de filiales au Mexique et en Tunisie. Il lui permet de se rapprocher de ses principaux clients et d’implanter une salle blanche ISO 7 en Hongrie afin de répondre aux demandes



des groupes pharmaceutiques implantés en Europe de l’Est. La force du groupe est de proposer une offre globale, intégrant la conception de DM, la réalisation des moules, l’injection des composants plastiques, l’assemblage en salle blanche, ainsi que l'accompagnement pour le marquage CE. Ses compétences lui permettent de travailler en partenariat avec ses clients sur tous les nouveaux projets liés à des DM. C'est ainsi que l'entreprise a collaboré avec la start-up Opia Technologies pour mettre au point le dispositif d’ophtalmologie Eyeprim. Celui-ci assure des prélèvements mini-invasifs à la surface de l'oeil à des fins de diagnostic par analyses biomoléculaires. Le Groupe JBT expose à Intermeditech (stand F84bis).pr www.groupejbt.com



ACTUALITÉS DE LA PROFESSION



Pôle des Microtechniques



Nouveau cluster de la santé en Bourgogne Franche-Comté



Le PMT a labellisé à ce jour 75 projets dans le domaine de la santé, soit un total de 60 M€.



Innov'Health – Le Pôle des Microtechniques a décidé de mettre en avant sa "marque santé" en créant, en collaboration avec Temis, le cluster des TIS, l'ISIFC et PGI, le cluster Innov'Health. L'objectif : mobiliser les savoir-faire de la nouvelle région Bourgogne Franche-Comté afin de



construire "la médecine du futur dans une logique centrée sur l'Humain". Le nouveau cluster interviendra principalement dans 5 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. Il s'est donné 4 missions essentielles : constituer un réseau d'experts qualifiés qui apporteront leur aide aux industriels, tant sur le plan technologique, économique que réglementaire, encourager le développement d'affaires par des actions de marketing et de communication concrètes, soutenir l'innovation par la recherche de financement, l'accompagnement à la labellisation de projets..., et enfin favoriser le rayonnement de ses membres à l'international. eg www.pmt-ih.com



Espace Laser s'invite sur le salon allemand Lasys



Source : Irepa Laser



Salon laser – Pour sa 20ème édition, Espace Laser, le salon des techniques laser pour l’industrie, offre aux entreprises françaises l’opportunité d'exposer leurs produits sur Lasys, le plus grand événement international dédié au traitement des matériaux par laser. Une offre limitée à une dizaine



Lasys accueillera, du 31 mai au 2 juin, 200 exposants à Stuttgart (à 3 h 40 de Paris par le train). 3 2016



d’exposants parmi lesquels Cetim Cermat, Eolite, Fives, GF Machining, Heidinger-Ebel, Irepa Laser et Xenia réunis sur un pavillon de 200 m². Monique Caboche, l'organisatrice d'Espace Laser, voit dans cette collaboration une chance d’offrir à ses exposants une ouverture sur une zone économique à fort potentiel. L'accord, signé pour deux ans, permettra à Espace Laser d’accueillir à son tour Lasys à Strasbourg en 2017. Cette édition 2016 marque également pour Espace Laser la signature d'un partenariat avec la société européenne de recherche sur les matériaux (E-MRS), qui interviendra lors du Forum SLT dédié aux procédés de fabrication par laser, avec la présentation d’un programme de conférences franco-allemand sur le thème des matériaux. eg www.espace-laser.biz
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RÉGLEMENTATION



Transition vers l'ISO 13485:2016 : il est nécessaire d'établir des priorités ! La nouvelle version de l'ISO 13485 est parue le 1er mars 2016. Les fabricants disposent de quelques mois à 3 ans pour s'y conformer, selon la date d'expiration de leur certificat actuel. Mais par où commencer ? Dans quel ordre faut-il gérer les priorités ?



Denys Durand-Viel, consultant senior



L



Source : DM Experts



a première démarche pour le fabricant consiste à examiner si les exigences réglementaires qui lui sont applicables imposent la mise en place de l’UDI, c'est-à-dire l'Identifiant Unique des Dispositifs pour ses produits (§ 7.5.8). Si c'est le cas, il devra gérer ce changement comme un projet, car les impacts peuvent être multiples dans toute l'entreprise. En deuxième lieu, il devra se concentrer sur les activités à risque. Dans cette norme, le mot «risque» signifie impact sur les exigences de sécurité ou de performance du DM, ou sur la conformité aux exigences réglementaires. Il faudra alors établir les listes suivantes : W Processus externalisés § 4.1.2 W Logiciels utilisés dans le système de management de la qualité (gestion documentaire, traçabilité, GPAO, ERP, gestion des réclamations, actions correctives et préventives...) § 4.1.6 W Formations reçues (pour vérifier l'efficacité) § 6.2 W Fournisseurs § 7.4.1 W Contrôles à réception § 7.4.3 W Logiciels utilisés en production et prestation de service § 7.5.6 W Logiciels utilisés en mesure et contrôle § 7.6 Chacun des éléments de ces listes devra être classé selon les niveaux de « risques » associés, ces enregistrements devant être conservés à titre de justificatifs. Des mesures de maîtrise proportionnées à ces



Denys Durand-Viel recommande aux fabricants de ne pas sous-estimer l’ampleur de la tâche.
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risques devront être mises en place (pour les logiciels, il s'agit des mesures de validation). La 3ème démarche concerne les informations médicales à caractère confidentiel (§ 4.2.5). Si de telles informations sont gérées au sein de l'entreprise, il est nécessaire de mettre en œuvre les mesures de protection adéquates (voir aussi la réglementation française en la matière). Le 4ème point porte sur les accords écrits avec les fournisseurs (§ 7.4.2). Il convient d'identifier les fournisseurs pour lesquels il est nécessaire d’établir un accord écrit par lequel ces derniers s’engagent à notifier par avance les modifications apportées au produit, en cas d'incidence sur la conformité du produit aux exigences d’achat. La 5ème priorité concerne la surveillance et la mesure du produit (§ 8.2.6). Parmi les contrôles effectués, il faudra identifier ceux qui sont nécessaires pour : W assurer la conformité du produit aux exigences, W garantir la conformité aux exigences réglementaires applicables, W mettre en œuvre des actions correctives, ou W gérer les risques. Pour ceux-là, il conviendra d'identifier les équipements d’essai utilisés pour faire les mesures. La 6ème démarche consiste à documenter les nouvelles procédures requises : W validation des logiciels du système de management de la qualité § 4.1.6 W transfert de conception et développement § 7.3.8 W maîtrise des modifications de conception et développement § 7.3.9 W validation des processus de production et prestation de service § 7.5.6 W validation des systèmes de barrière stérile § 7.5.7 W validation des logiciels utilisés en surveillance et mesure § 7.6 W retours d’information § 8.2.1 W notification aux autorités réglementaires § 8.2.3 La 7ème mesure à prendre est la mise à jour des procédures et enregistrements existants par rapport aux autres changements introduits par la norme, qui ne peuvent être détaillés ici. 8ème et dernier point : examiner si les sous-traitants critiques sont impactés par les changements de l’ISO 13485:2016, et penser à mettre à jour les contrats avec ces sous-traitants. Un dernier conseil : il ne faut pas sous-estimer l’ampleur de la tâche, en particulier pour la validation des logiciels et l’identifiant unique des dispositifs (UDI) ! eg www.dm-experts.fr 3 2016



Vous imaginez. Nous réalisons.



(Tout simplement.)



Nous proposons plus de 100 matières plastiques, métaux et silicones liquides.



Dans le domaine médiical, le temps de mise sur le marc é est crucial. No ous fabriquons vos prototypes ett petites tit séries é i de d production d ti d dans d des dél délais de 1 à 15 jours. IMPRESSION 3D | USINAGE CNC | MOULAGE PAR INJECTION



Devis interactif en ligne | Analyse de faisabilité gratuite



Contactez-nous : protolabs.fr + 33 (0)4 27 50 29 47 [email protected]



RÉGLEMENTATION



La position délicate du sous-traitant en développement face à l'ISO 13485 Christophe Moureaux, Président de Cisteo Medical



La norme ISO 13485 dédiée au DM s'adresse avant tout aux fabricants. Qu'en est-il des sous-traitants qui prennent en charge tout ou partie du développement ? Comment peuvent-ils prouver aux organismes notifiés leur respect de cette norme lorsqu'ils revendiquent la conception du DM ?



L



’évolution de l’économie en faveur d’une optimisation des coûts conduit les fabricants à externaliser de plus en plus d’activités, dont le développement et la production. Pour développer, fabriquer et mettre rapidement sur le marché un produit technique innovant, les entreprises concernées (start-up, TPE ou PME) doivent faire appel à des compétences et à des équipements souvent onéreux et longs à mettre en place en interne. Elles peuvent alors recourir à des sous-traitants expérimentés dans les besoins recherchés.



Une maîtrise seulement partielle des informations



Source: Temis



Lorsqu’un fabricant de dispositifs médicaux confie la conception d’un produit à un sous-traitant, la difficulté pour ce dernier, dans la mise en application de l’ISO 13485, est d’être en mesure de fournir un certain nombre d’éléments dont il n’a pas forcément la maîtrise. En effet, il s’agit d’informations gérées, dans bien des cas, par son client. Le premier rôle du sous-traitant consiste à répondre à son client, qui ne lui demandera pas nécessairement de rédiger ou de créer l’ensemble des éléments exigés par la norme, lorsqu’il lui confie le développement d’un dispositif médical. Si le sous-traitant ne conduit pas l’ensemble du développement, la réponse à l’ensemble des exigences est beaucoup plus problématique que s’il est en charge de l’intégralité de la démarche. La planification du développement en est un bon exemple : le planning est très souvent conduit par le client qui, en fonction de sa prévision de mise sur le marché, demande à son sous-traitant des



Pour Christophe Moureaux, la position du sous-traitant est beaucoup plus délicate lorsqu’il ne conduit pas l’ensemble du développement.
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jalons. Il n'y a donc pas lieu pour le sous-traitant de créer son propre planning, surtout si cela ne fait pas partie de la demande de son client. Et ce d’autant plus qu’il ne serait pas rémunéré pour ce travail. Il en va de même pour les éléments d’entrée de la conception qui, dans beaucoup de cas, sont fournis par le fabricant. C’est en effet lui qui a la maîtrise et la définition de son produit, notamment pour la rédaction des spécifications, des données cliniques, des exigences essentielles, du dossier de gestion des risques, des spécifications d’utilisation… La situation peut se présenter différemment pour les données de sortie, dans le cadre d’une production externalisée, dans la mesure où les qualifications process sont réalisées en prestation pour le client. Il arrive toutefois que ce dernier ne souhaite pas prendre en charge une ou plusieurs d’entre elles pour une question financière. Quelle est alors la position à adopter pour le sous-traitant, dans le cadre d'un audit par l'organisme notifié ?



Quelques pistes pour résoudre cette problématique Dans ces conditions, comment le sous-traitant peutil répondre à la norme quand il doit co-développer avec son client ? Il est nécessaire dans un premier temps d’écrire une procédure de conception/développement bien adaptée au rôle du sous-traitant, à son mode de fonctionnement et à son implication dans le développement du dispositif médical de son client. Il est également nécessaire de bien préciser et tracer le rôle de chacun dans ce co-développement. Le sous-traitant sera ainsi en mesure de prouver qu’une donnée d’entrée demandée par un auditeur est bien du ressort du fabricant quand celle-ci ne fait pas partie de la prestation commandée par le client. Les responsabilités de chacun doivent également être bien déterminées ainsi que les choix et décisions. Il serait intéressant que les organismes notifiés puissent avoir un suivi entre les fabricants et leurs sous-traitants critiques mais cela demanderait aujourd’hui beaucoup de travail du fait de la mise en place, entre autres, d’audits croisés fabricants/ sous-traitants critiques. En revanche, cela pourrait déjà constituer une grande avancée pour les sociétés où la production est externalisée à 100% et pour les sous-traitants qui assemblent et conditionnent le produit pour le compte de leur client. eg www.cisteomedical.com 3 2016



RÉGLEMENTATION



RoHS II : c'est au tour du diagnostic in vitro Tout DM de diagnostic in vitro introduit sur le marché européen à partir du 22 juillet doit être conforme à la directive RoHS II. Tous les dispositifs médicaux sont donc désormais concernés, sauf les DM implantables actifs. Patrick Renard



A NOTER Tous les DM doivent désormais faire figurer un marquage CE attestant de leur conformité à la directive RoHS. Une non-conformité peut entraîner des mesures de correction ou le retrait et le rappel du produit.



E



ntrée en vigueur en janvier 2013, la nouvelle directive 2011/65/UE, dite RoHS II, remplace la directive RoHS originelle (2002/95/CE). Son but est de limiter l’utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques. Un calendrier d'élargissement des domaines d'application a été établi à l'avance. C'est le tour cet été des DM de diagnostic in vitro, qui rejoignent les autres DM (au sens de l’article 1er, paragraphe 2, point a de la directive 93/42/CEE), lesquels ont été ajoutés en juillet 2014. Tous les équipements électriques et électroniques seront concernés par la directive RoHS II à partir du 22 juillet 2019, avec certaines exclusions, dont les DM implantables actifs font partie. Les substances concernées sont le plomb, le mercure, le cadmium, le chrome hexavalent, les polybromobiphényles (PBB) et les polybromodiphényléthers (PBDE). Quatre phtalates ont été ajoutés l'an dernier à la liste des restrictions (DEHP, BBP, DBP, DIBP), avec une application au 22 juillet 2021 pour les dispositifs médicaux, y compris les DM de diagnostic in vitro. Dans tous les cas, les concentrations maximales tolérées sont fixées, en poids, à 0,1 % dans les matériaux homogènes. pr



Source: © ilukha - Fotolia



http://bit.ly/1pUZNPh



Plomb, mercure, cadmium, chrome hexavalent, PBB et PBDE sont bannis des DM. 3 2016
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RÉGLEMENTATION



Post-commercialisation – Les organismes régulateurs intensifient actuellement les exigences de surveillance post-commercialisation afin de s’assurer que les problèmes de sécurité des dispositifs médicaux soient identifiés le plus tôt possible. Ces exigences conduiront les fabricants à mettre en place des mécanismes de surveillance préventifs en remplacement des systèmes actuels réactifs. Dans l’Union européenne en particulier, il est crucial pour les fabricants de dispositifs médicaux de réviser leurs systèmes, modalités et procédures afin de se conformer à la nouvelle réglementation, mais aussi aux réglementations de chacun des pays où leurs produits sont commercialisés.



Afin d'aider les entreprises dans cette démarche, le cabinet de conseil Maetrics a publié sur son site web un libre blanc gratuit, disponible au téléchargement. Rédigé par Parminder Kalle, ce guide souligne les exigences régulatrices actuelles au niveau mondial et explique comment les fabricants de DM du monde entier peuvent assurer une surveillance post-commercialisation conforme à la réglementation. Plus précisément, il met en lumière : W le climat mondial qui a donné lieu à une attention intensifiée sur la surveillance post-commercialisation de la part des organismes de contrôle mondiaux, W comment les fabricants de DM peuvent procéder à la



NEW ! Rail Motorisé WGS Haydon Kerk ™



Parminder Kalle, Senior Solutions Delivery Manager à Maetrics



révision de leurs systèmes, processus et procédures de surveillance post-commercialisation avant l’audit ou examen suivant par des organismes de contrôle,



la variation géographique entre les exigences de surveillance post-commercialisation, W les attentes des différents organismes de contrôle, W les défis auxquels font face les fabricants de DM, W des exemples pratiques démontrant la résolution des défis actuels, W le rôle de la formation de personnel dans les investigations et la procédure de vigilance. Selon M. Kalle, une surveillance post-commercialisation préventive permettra une meilleure protection des patients et aidera les organismes à repérer plus facilement les améliorations des produits, du design et des processus. eg W



www.maetrics.co.uk/whitepapers/



www.stsindustrie.com ®



Compact, rigide et précis



STS Industrie SA, Yvonand Switzerland



Modulaire. Précis. Eficace. Installation automatique d’anodisation couleur pour implants médicaux en titane.



WGS motorisé



WGS non motorisé



Source : Maetrics



Un livre blanc gratuit sur la surveillance post-commercialisation



Expédition sous 24H. de prototypes standard



Le système WGS (Wide Guide Screw) fabriqué par Haydon Kerk utilise un chariot à rattrapage de jeu et compensation automatique d'usure, entraîné par un ensemble vis-écrou. Le WGS est proposé avec moteur pas à pas ou DC. Une version non motorisée est également disponible.



www.HaydonKerk.com



Phone: +33 (0)2 40 92 87 51



STS sera présent à l’EPMT/EPHJ 2016 à Genève 18



3 2016



RÉGLEMENTATION



Source : GxpManager



Mieux centraliser, sécuriser et tracer les données



Avec GxpManager, Pierre Fabre a optimisé la qualification et la validation de son usine de Soual.



Logiciel – Afin d’accélérer son développement international, le groupe Pierre Fabre a pris la décision d'agrandir son usine de Soual. Pour centraliser et sécuriser l'ensemble des activités de qualification (équipements, installations...), de vérification et de validation, le fabricant a choisi l'application



GxpManager SVV. Un logiciel qui lui permet aussi de maîtriser les flux de données grâce à l'intégration de puissantes fonctions d’analyse et de reporting. GxpManager facilite la gestion des protocoles de qualification, des stratégies de tests, la documentation des tests et des opérations. Il simplifie aussi la planification des activités de validation et la gestion de la qualification de conception. En un clic, il est possible de publier automatiquement la documentation de validation. GxpManager assure enfin un gain de temps important et favorise le respect des délais et de la conformité réglementaire. L’utilisation de l’application a permis à Pierre Fabre de maîtriser ses budgets et ressources et de réduire au final le coût de la qualité. eg www.gxpmanager.com



Outil de veille réglementaire pour dispositifs électroniques



Source : LCIE



Électronique – LCIE Bureau Veritas propose un service de veille réglementaire et normative dans la sphère des produits électriques et électroniques, au travers d'un outil en ligne nommé ARENE. Dans un premier temps, des experts identifient les normes auxquelles sont soumis les



ARENE devrait intéresser les fabricants de DM électroniques. 3 2016



produits du client afin de bâtir le référentiel règlementaire. Ces informations sont alors synthétisées sous forme de fiches avec, pour chaque texte, le champ d’application, la date d’application, les principales exigences et les procédures de certification dans le cas des exportations. Ces fiches de synthèse sont alors mises à disposition du client dans l’outil ARENE et entraînent le déclenchement du processus de veille personnalisée. Le client peut consulter ses bases d’exigences légales à tout moment de façon sécurisée, et être averti par e-mail de toute modification ou nouvelle contrainte le concernant. Depuis peu, ARENE permet l'accès à des fiches conseils pour valider les documents techniques et le téléchargement de rapports d'essais. pr www.lcie.fr
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ELECTRONIQUE



DOSSIER



Vers une solution fiable pour implanter des microsystèmes électroniques Il y a beaucoup à gagner à intégrer intimement de l'électronique dans le corps humain. Encore faut-il résoudre des problèmes d'herméticité et de biocompatibilité. Le CEA-Leti a relevé le défi avec une solution prometteuse de packaging de microsystèmes à base de silicium.



Dr Jean-Charles Souriau, chef de projet et expert en "Wafer Level Packaging" au CEA-Leti Minatec



L



Source : CEA-Leti



e niveau de miniaturisation des microsystèmes électroniques offre de nouvelles perspectives au monde médical. Implantés dans le corps humain, ces dispositifs peuvent mesurer des paramètres physiologiques, agir localement de façon mécanique, électrique, optique ou bien encore délivrer des médicaments de façon pertinente. Tout le problème repose sur le fait de faire cohabiter le monde du vivant et de l'électronique. Il est en effet primordial de préserver le corps humain des substances plus ou moins toxiques présentes dans les microsystèmes. Et réciproquement, le dispositif électronique doit être protégé de l'environnement très corrosif que représente le corps humain, pour assurer sa fonction. L'enjeu principal est donc de construire autour du dispositif un "packaging" hermétique et biocompatible, mais aussi peu encombrant et stable dans le temps. C'est ce défi que le CEA-LETI et le laboratoire LivaNoVA (fusion de Sorin et Cyberonics)



8 mm3, c’est le volume de ce microsystème dans sa capsule de silicium protectrice.
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ont décidé de relever autour d'une première application dans le domaine de la cardiologie. L'objectif est d'intégrer un accéléromètre MEMS et un circuit électronique (ASIC) à l'extrémité d'une sonde cardiaque afin de mesurer l'activité du cœur in situ. Généralement dans les dispositifs implantés, les composants électroniques sont placés dans un boîtier en titane de quelques cm3. Dans cette étude, les éléments sont intégrés dans une boîte en silicium miniature, réalisée avec des procédés de microélectronique, à partir d'une plaquette silicium, donc de façon collective et économique. La solution d'assemblage comprend un substrat en silicium intégrant des pistes métalliques, l'ASIC et le MEMS, le tout recouvert par un capot lui-même en silicium. Le scellement est réalisé par un cordon en alliage eutectique AuSi. L'interconnexion électrique vers l'intérieur peut être obtenue par des vias métallisés traversant le substrat silicium ou en utilisant un silicium dopé faiblement résistif. Des boîtiers de 6,5x1,5x0,85 mm3 avec des parois inférieures à 200 µm et une cavité interne de l'ordre 4 mm2 ont ainsi été fabriqués et caractérisés.



Plus de 20 ans de fonctionnement ? La nature des gaz et le taux de fuite ont été calculés à partir de mesures par spectrométrie de masse sur un équipement développé au CEA-LETI pour des petites cavités. Le taux de fuite pour l'eau a été estimé autour de 6 10-13 atm.cc/s. Cela préserve le boîtier, immergé dans de l'eau à 37°C, de formation de gouttes à l'intérieur de la cavité pendant plus de 20 ans. Pour se rapprocher au mieux de l'application, le packaging a été testé dans une solution saline tamponnée au phosphate (PBS), dont la concentration des sels est équivalente à celle du corps humain. Les mesures ont montré qu'aucune présence d'eau n'a été détectée dans les cavités après 90 jours de trempage à 90°C. Afin de répondre aux exigences réglementaires, le boîtier silicium doit être recouvert d'une couche additionnelle, elle aussi hermétique, biocompatible et stable en milieu sanguin. Une étude préliminaire a permis d'identifier une liste de matériaux déposables en couche mince. Tous ont été testés en herméticité à l'Hélium, en stabilité dans le PBS et du sérum de veau et en cytotoxicité in vitro selon la norme ISO10993-5. Les résultats ont été très concluants pour des multicouches d'Al2O3 et TiO2 d'épaisseur totale inférieure à 100 nm. La prochaine étape de cette étude sera le test in vivo d'un dispositif fonctionnel. www.leti.fr 3 2016
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De design compact, les batteries MP Integration se placent dans la colonne de la table d’opération.



Pouvoir opérer l'esprit tranquille Steris a choisi d'équiper ses tables d'opération Gmax du système de batteries rechargeable lithium-ion développé par Saft. Il permet en effet une utilisation de 8 heures en continu, sans aucune recharge.



S



teris a créé le concept Gmax pour répondre à la demande croissante des hôpitaux en faveur d'une table d'opération ergonomique, assurant le bien-être du patient mais aussi celui du personnel soignant. En effet, la table Gmax réduit les contraintes physiques exercées sur l'équipe de soins. Le patient arrive allongé sur le plateau opératoire dans la salle d'opération et y reste jusqu'à son transfert en salle de réveil. Une télécommande bluetooth permet à l'équipe du bloc d'effectuer tous les réglages de la table afin de positionner idéalement le patient pour toutes les positions chirurgicales. En dehors de l'aspect ergonomique, il était également capital pour Steris que cette table soit parfaitement sécurisée sur le plan de l'alimentation électrique. Le fabricant a opté ici pour les batteries lithium-ion MP Integration de Saft qui assurent un fonctionnement continu pendant 8 heures sans nécessiter d'être rechargées. Ces éléments prismatiques ont été sélectionnés pour leur design compact, permettant de placer une batterie dans la colonne de la table, et pour leurs performances de puissance et d'énergie. Conformes aux normes de sécurité en vigueur (UN, UL et CEI 62133), les batteries de Saft ne requièrent pas de maintenance. Elles sont équipées d'un système de management élaboré offrant des protections redondées contre des conditions abusives d'utilisation, un rééquilibrage des éléments, un suivi de l'état de charge et de l'état de santé des batteries, et une communication suivant le protocole SMBus. A noter que Saft vient d'être certifiée ISO 13485. eg



A NOTER Saft propose des batteries de haute performance pour stations médicales mobiles, dispositifs portés par les patients, appareils d'assistance respiratoire, défibrillateurs...



www.saftbatteries.com 3 2016
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Une piste électrique élastique à suivre pour des applications bioélectroniques Sarah Perrin, Mediacom EPFL



Des chercheurs du laboratoire LSBI de l'École Polytechnique Fédérale de Lausanne ont réussi à créer des pistes électriques déformables et étirables jusqu’à quatre fois leur longueur. Elles pourraient entre autres servir à la réalisation de peaux artificielles, de vêtements connectés ou de capteurs corporels.



L



Source : ©EPFL LSBI



Elastique, le film conducteur peut épouser facilement le relief et les mouvements du corps humain.



es pistes électriques sont traditionnellement imprimées "en dur", que ce soit sur des cartes rigides ou des supports souples. Il n'est donc pas possible de les étirer sans risquer de les rompre. Celles qui ont récemment été développées à l’EPFL (École Polytechnique Fédérale de Lausanne) sont bien différentes. Aussi souples que du caoutchouc, elles peuvent être étirées pour atteindre jusqu’à quatre fois leur longueur, dans toutes les directions. Et ce, un million de fois sans se fracturer et surtout sans que leurs propriétés conductrices ne soient remises en cause. L’invention vient de faire l’objet d’une publication dans la revue Advanced Materials. Alliant solidité et souplesse, ce nouveau film métallique en partie liquide permet l’élaboration de circuits étirables et déformables. De nombreuses applications sont envisageables dans divers domaines. Intégré à des tissus, le film conducteur



pourrait être utilisé pour la conception de vêtements connectés. Dans le domaine médical, Il peut notamment servir à réaliser des peaux artificielles pour prothèses ou machines robotiques. Et comme il peut épouser facilement le relief et les mouvements du corps humain, il est aussi pressenti pour réaliser des capteurs dédiés au monitoring de certaines fonctions biologiques. « On peut imaginer toutes sortes d’utilisations sur des formes complexes, en mouvements ou qui évoluent au cours du temps », explique Hadrien Michaud, doctorant au Laboratoire d’interfaces bioélectroniques souples (LSBI) et l’un des auteurs de l’étude.



Un conducteur en métal liquide de moins d'un micron d'épaisseur Objet de nombreuses recherches, la réalisation de circuits électroniques élastiques est une véritable gageure. Les composants utilisés traditionnellement pour la fabrication de circuits sont en effet rigides par nature. L’utilisation de métaux liquides, intégrés en couche mince dans des supports de polymères aux propriétés élastiques, apparaît donc naturellement comme une piste prometteuse. En raison de la grande tension de surface de certains de ces métaux liquides, les expériences menées jusqu'ici ne permettaient de réaliser que des structures relativement épaisses. « Grâce aux méthodes de déposition et de structuration que nous avons développées, il est possible de faire des connexions très fines, de quelques centaines de nanomètres d’épaisseur, qui restent très fiables », précise Stéphanie Lacour, qui dirige le laboratoire LSBI. En plus d'avoir développé une technique de fabrication bien spécifique, le secret des chercheurs est d’avoir choisi les bons ingrédients, c’est-à-dire un alliage d’or et de gallium. « Ce dernier a non seulement de bonnes propriétés électriques, mais également un seuil de fusion particulièrement bas, soit à près de 30°C », explique Arthur Hirsch, doctorant au LSBI et co-auteur de la recherche. « Il fond donc dans la main et, grâce à un phénomène de surfusion, reste ensuite liquide à température ambiante, voire plus basse. » Quant à la couche d’or, elle permet de garantir l’homogénéité du métal, en évitant que le gallium, une fois en contact avec le polymère, ne forme un réseau de gouttelettes et donc un film discontinu et non conducteur. pr www.epfl.ch
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Sous-traitance – Depuis quelques années, Michel de Nonancourt poursuit l'objectif de donner plus d’ampleur aux différentes entreprises alsaciennes dans lesquelles il est associé, et plus particulièrement à la société Villelec dont il est le dirigeant. Également président du SNESE (Syndicat National des Entreprises de Sous-traitance Électronique), Michel de Nonancourt finalise actuellement, avec sa famille et quelques investisseurs, l’acquisition de la société Alliansys, qui appartenait jusqu’alors au groupe Asgard (Sofimae, Eurotron, Dimelco, AOIP et Noxhom). Le montant de la transaction n’a pas été dévoilé. Avec 75 employés et un chiffre d'affaires de 9 M€, Alliansys propose des solu-



Source : Alliansys



Le sous-traitant en électronique Alliansys change d’actionnaires



Alliansys va bénéficier d’un programme de modernisation.



tions complètes en électronique, de la fabrication de cartes électroniques jusqu’aux produits complets en petites, moyennes et grandes séries. Jusqu’à récemment, l’entreprise basée à Honfleur (14) répondait essentiellement aux besoins de clients localisés en



Normandie et dans les régions limitrophes. Mais la certification ISO 13485 qu'elle a obtenue l’an dernier lui permet d’accéder au marché national de l'industrie médicale. Pour assurer son développement, Alliansys possède d’autres atouts comme une



surface de production importante, une vaste plate-forme logistique ainsi que des capacités de conception complétées par un réseau de bureaux d’études partenaires. Les nouveaux investisseurs ont décidé de lancer un programme de modernisation de l’entreprise avec l’acquisition de nouveaux matériels et l’installation de nouveaux processus. Alliansys utilise déjà quotidiennement la fabrication additive et teste désormais plusieurs robots. Sa volonté est d’ailleurs de s’inscrire résolument dans l’industrie du futur en adoptant tous les aspects du développement durable. Les sociétés Alliansys et Villelec représentaient à elles deux plus de 11 millions d’euros de chiffre d’affaires en 2015 avec près de 100 salariés. pr www.alliansys.fr



CANON BRETAGNE



Proﬁl d’entreprise



Fabrication de dispositifs médicaux en Bretagne Canon Bretagne : 12 ans d’expérience dans la fabrication de DM et services associés.



Située à Lifré (35), Canon Bretagne s’est diversiiée dans la sous-traitance industrielle pour le milieu médical en 2003. La société a gagné la coniance de grands donneurs d’ordre et fabrique des produits destinés à des secteurs variés tels que l’automate de diagnostic, la désinfection, le monitoring, le dentaire, ou encore l’électrostimulation. Canon Bretagne propose un large éventail de prestations, de la conception au service après-vente. Ses ingénieurs prennent en charge l’étude, le développement et le prototypage des produits. L’atelier de production de 7400m² est organisé en secteurs : cartes électroniques, résinage, tropicalisation, injection plastique et ilots d’assemblage. A cela s’ajoute le remplissage et dosage de consommables en environnement contrôlé. De la petite à la grande série, l’entreprise peut élaborer des produits complexes nécessitant jusqu’à 12 heures d’assemblage. Certiiée ISO 13485, Canon Bretagne applique les principes de cette norme à tous les processus de la vie du dispositif médical (développement, industrialisation, fabrication...). Pour répondre aux exigences de ses clients, l’usine dispose d’un laboratoire équipé de machines de mesure 3D, d’enceintes climatiques et de salles blanches classées ISO 4 et 5 pour assembler des produits sensibles en atmosphère contrôlée. Canon Bretagne Tél : 02.99.23.51.11 | [email protected] | www.canon-bretagne.fr Exposant à INTERMEDITECH du 24 au 26 mai 2016 – Stand n°G85 Pavillon 1
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L'ESIEE-Paris fait la part belle aux projets et formations liés au médical Gaëlle Lissorques, responsable du Département Santé Énergie Environnement, et Lionel Rousseau, Docteur ingénieur process (ESIEE)



Le 23 juin 2016, l'ESIEE organise la 11ème édition de son "Jour des Projets". C'est l'occasion de découvrir cette école d'ingénieurs impliquée dans des projets où l'électronique sert l'innovation médicale, et dont la filière "Biotechnologies et e-santé" vient d'être labellisée par le pôle de compétitivité Medicen.



É



Source : ESIEE



Fond d’œil avec un implant bioélectrique placé en position sous-rétinienne.



cole de l’innovation dans le domaine des technologies de l’information et de la communication (TIC), l'ESIEE Paris dépend de la Chambre de commerce et d'industrie de la région Paris Ilede-France (CCIR-Idf). Depuis plus de 15 ans, elle est impliquée dans de nombreux programmes de recherche et développement autour du médical. L'un de ses 4 départements d’enseignement et de recherche est d'ailleurs dédié au domaine de la santé. Avec sa filière "Biotechnologies et e-santé", l’ESIEE Paris forme depuis maintenant 4 ans des ingénieurs capables d’analyser les besoins et de maîtriser les enjeux techniques liés au développement et à la valorisation de produits, services ou procédés appliqués aux sciences de la vie, à la santé et au biomédical. C'est aussi un bon moyen pour les élèves de comprendre les problématiques de traitement et de gestion de l’information dans un environnement complexe et réglementé. Cette formation a été labellisée en février dernier par le pôle de compétitivité Medicen (technologies



innovantes pour les nouvelles thérapies et les sciences du vivant et de la santé). Elle se fait en lien avec des entreprises partenaires du secteur (SSII en informatique de santé, technologies médicales, biotechnologies/pharmacie, valorisation en santé) afin de répondre à des besoins concrets.



Des micro-capteurs pour suivre les paramètres physisiologiques La santé connectée et le suivi de paramètres physiologiques font partie des grands enjeux économiques et sociétaux. Ils nécessitent de placer des capteurs ou laboratoires miniaturisés au plus près du patient, voire à son contact direct. C’est pourquoi l’ESIEE-Paris s’est engagée dans ce domaine, depuis plus de 10 ans, à travers divers projets de recherche européens, ANR et des collaborations industrielles pour la réalisation de micro-capteurs dédiés à la santé. Elle a ainsi participé au développement d’une lentille instrumentée pour le monitoring de la tension oculaire, et à celui d’une "seconde peau" équipée de capteurs, en collaboration avec l'entreprise Bodycap. Autre exemple de développement, l’école travaille sur l’amélioration des implants rétiniens bioélectriques en collaboration avec le laboratoire LCD (CEA-List), l’institut de la vision et l’INSERM. La dernière génération de ces implants utilise des électrodes en diamant de synthèse dopé et des géométries non conventionnelles. Ces développements se sont traduits par la création de la société Pixium Vision, qui commercialisera un système de réhabilitation visuelle aujourd’hui en phase de validation clinique. Le développement de systèmes multi-électrodes est crucial dans la recherche fondamentale en neurosciences pour une meilleure compréhension du fonctionnement du cerveau. Ces systèmes permettent aussi de développer de nouvelles interfaces cerveau/machine ou des neuro-prothèses implantables pour la réhabilitation fonctionnelle (maladies neurodégénératives, lésions du système nerveux central). Un nombre croissant d’entreprises réorientent une partie de leur activité sur le secteur de la mesure de paramètres physiologiques, un domaine en fort développement. Cela s’accompagne du besoin de nouvelles formations pour mieux préparer les ingénieurs à travailler en interaction avec le monde médical. www.esiee.fr
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Des modules processeurs pour faciliter la conception de DM électroniques Embarquer de l'intelligence dans un DM nécessite de développer une carte électronique intégrant un processeur. Congatec propose des modules processeurs qui permettent de limiter les efforts de conception à une carte applicative et au logiciel associé, avec un risque technique maîtrisé. Source: Congatec AG



E



mbarquer de l'électronique et du logiciel dans du matériel à usage médical exige de respecter certaines normes pour garantir la sécurité des utilisateurs, notamment en matière d'ingénierie de conception et d'isolation des entrées/sorties de communication, USB, Ethernet, etc... Les cartes électroniques prêtes à l'emploi et possédant les caractéristiques requises sont rares. De plus, chaque projet correspond à un cahier des charges spécifique. Le fabricant peut se lancer dans la conception de l'ensemble de sa carte, mais mieux vaut faire appel à un module processeur du type ComExpress, Qseven ou SMARC, l'une des spécialités de Congatec. La tâche du fabricant de DM se borne alors à la conception d'une carte porteuse, applicative, relativement simple à mettre en œuvre car dénuée de processeur. Ce genre de carte ne comporte pas plus de 6 couches, contre 12 à 16 pour le module processeur en général. Six mois suffisent à sa conception contre 12 pour une carte intelligente full custom, et les ingénieurs de R&D peuvent se concentrer sur le développement logiciel. Cette approche se traduit d'ailleurs par un risque technique maîtrisé puisque la partie complexe que représente le module processeur a été debuggée par Congatec. Le recours à un module CPU présente aussi l'intérêt d'une certaine flexibilité. La plate-forme peut



en effet évoluer en remplaçant le processeur par un modèle plus performant, consommant moins, ou moins coûteux. Le bénéfice est aussi financier avec des frais d'ingénierie non-récurrente (NRE) limités à la carte porteuse et le recours à des modules qui sont produits en grandes quantités. pr



Les modules proposés par Congatec s’installent sur la carte applicative via un connecteur standard.



www.congatec.com
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