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Reglementation des Dispositifs Médicaux (DM) :

En Europe, la fabrication de DM est reglementée par le marquage
CE délivré par des Organismes Notifiées (ON) apres analyse d’un
Dossier Technique (DT) associé au DM.

Les ON sont mandatés par les organismes d’état, en France |l
s’'agit de 'ANSM, Agence Nationale de Sécurité du Médicament et
des produits de santé.

Aux Etats-Unis c’est la Food & Drug Agency (FDA) qui délivre
I'autorisation de mise sur le marché.

Dans tous les cas, il faut présenter un DT composé de 2 parties :
v’ La conception pour un usage précis

v' Comment sont fabriqués les DM pour une sécurité optimale du
patient




La chirurgie planifiée :

Les progres en matiere d'imagerie permettent désormais de
construire un jumeau numeérique de patient offrant entre autres
les avantages suivants :

v'Amélioration de la précision des diagnostics.

v'Planification de l'intervention en dehors du bloc et sans le
patient.

v'Le droit a la modification.

v'La personnalisation du traitement.




La fabrication additive:

Couramment appelée impression 3D, la fabrication additive
permet de produire un objet depuis sa modélisation 3D. Les
avantages sont nombreux et notamment :

v'Délais de production raccourcis (quelques heures)
v'Raccourcissement du temps de développement produit
v'Fabrication en une seule opération de piéces complexes
v'Fabrication en série de piéces uniques

v'Réduction des stocks par la production a la demande

MIGA P 110

| *
h} —




Cloud Manufacturing :

'idée consiste a stocker des objets au format digital dans le
Meétaverse et les produire localement dans des solutions de
fabrication additive.

Afin de permettre la (re)production locale de ces objets, il est
nécessaire d‘y associer une « recette » de production incluant :

v’ La technologie

v’ La matiére

v’ Les contrdles

v’ Le post traitement
v’ Etc...




MicroFactories :

En combinant tous ces éléments I'idée apparait :

Proposer une solution permettant Ila  transformation
d’Instruments Digitaux en Dispositifs Médicaux utilisables au bloc
opératoire, tout en respectant les exigences de production des
Fabricants reglementaires.
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MicroFactories :

Nous avons standardisé et rendu duplicable une recette de
production de Dispositifs Médicaux Polymeres jusqu’a la classe
lla.

Cette solution peut étre implantée n'importe ou dans le monde
et garantie une répétabilité du procédé, y compris en matiere
de bactériologie...

La duplication de la MicroFactory permet d’utiliser un réseau
d’'imprimantes générant par la méme occasion des backups de
production.




Point Of Care 3D Printing :

Une implantation dans I'hopital :

v/ Réduit considérablement les délais d’approvisionnement
ainsi que I'impact environnemental,

v" Diminue les stocks tout en étendant I'offre des fabricants,

v’ Facilite les échanges entre utilisateurs finaux et ingénieurs
de production permettant d’exploiter tout le potentiel de |la
technologie au service de l'innovation,

v Permet de proposer des DM In House (non marqués CE) qui
n’intéressent pas les fabricants car non rentables mais
utiles au traitement des patients !
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La MicroFactory®
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La MicroFactory®:
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Le procédé MicroFactory ©:
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Le procédé MicroFactory ©:
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Le procédé MicroFactory :
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Pour produire quoi ?

Guides chirurgicaux a
usage clinique
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Pour produire quoi ?
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Pour produire quoi ?

Pieces de rechange
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Bibliotheque de solutions d'instruments 3D.
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Intéréts de la MicroFactory sur site :
établir une relation de proximité et d’échange autour de savoirs faire digitaux
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