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Contexte

* Possibilité de fabriquer des DM en 3D
 Demandes de chirurgiens en Etablissement de Santé (ES)
» Quelles sont les demandes, intéréts et possibilités ?

* Mais est-il possible de le faire ? Et comment ?
» Point sur la réglementation
» Point sur la stérilisation
» Syntheése de la littérature

* En pratique que faire ?
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L'impression 3D g P—
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Fabrication additive :
superpositions successives de fines couches de matiere

e découpe impression couche
modélisation .
de I'image par couche

 Différentes technologies d’'impressions disponibles sur le marché :
* Fused Deposition Modeling (FDM) : dépo6t de filament fondus
» Stéréolithographie Apparatus (SLA ) : liguide solidifié par un laser UV
* Polylet et Multijet : dépot de microgouttelettes de résine polymérisées par laser UV
» Selective Laser Sintering (SLS) : frittage laser sélectif, poudre consolidée par laser UV
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Ouelles demandes ?

Modeles anatomiques

e Entrainement des chirurgiens et des étudiants

e Amélioration de la communication avec les patients

e Mise en forme d’'implants (plaques ou grilles en titane)
e matériel standard = matériel « sur-mesure » pour un co(it moindre

» | Guides de coupe sur-mesure

e Sécurisation des gestes du chirurgien
e Réduction du temps opératoire

Implants ou protheses personnalisés

e Réduction des colits et des durées d’intervention
e Amélioration des résultats pour le patient | ~. o +
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Quels intéréts potentiels ? ¢ P—

Rapidité de

. Economie
fabrication

Personnalisation Innovation
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Délai
Colt

Complexité du dispositif médical
(DM)

Qualité de fabrication
Choix Matériaux
Personnalisation

Recherche et Développement de
DM innovant

Personnel / compétences
Infrastructure

Systéeme Management Qualité /
Aspects réglementaires

Stérilisation / Maitrise biocharge
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Quelles possibilités ? PR —
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Fabrication externe | Fabrication interne

= Industriel = Etablissement
de Santé (ES)
- +
- +
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* : :> Balance inversée si
* ) forte demande
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Point réglementaire e

DM

Guides de coupe, attelles,

. : Prototypes
protheses, implants YP

Logiciels (acquisition des images, . ,
, ] : : Modeles anatomiques
préparation avant impression)

Matériaux destinés a la
fabrication des DM
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Point réglementaire g
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DM sur-mesure :

s'applique a tout DM obtenu par impression 3D a partir des
données anatomiques d’un patient donné

Si I’ES devient fabricant :

— Respect du reglement européen UE 2017-745
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Exigences réglementaires DM sur-mesure
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- Procédures pour
chaque partie de la vie
du produit

- Certification NF EN ISO
13485 pour les DMI
classe Il

- De vieillissement,

- De conditionnement

- De toxicité

- De biocompatibilité

- Caractéristiques
morphologiques et
physicochimiques du
matériau

- Lieu de fabrication

Documentation - Conception
technique - Fabrication
Suivi post Nom du - Performances
production prescripteur
A EX| ences Caractéristiques
Syste.m ’e g spécifiques du
gualité d u DM
reglement
europeen
Attestation
Tests d’usage exclusif
au patient
Attestation de
Analyse de conformité aux

risque exigences
essentielles

Réglement européen UE 2017-745 : Annexe XIlI
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Point réglementaire g
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DM sur-mesure :

s'applique a tout DM obtenu par impression 3D a partir des
données anatomiques d’un patient donné

Si I’ES devient fabricant :

— Respect du reglement européen UE 2017-745
— Déclaration de l'activité aux autorités nationales compétentes

—> Responsabilité en cas de défaut de fabrication ou de stérilisation
— Assurance Responsabilité Civile
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Responsabilités

Exemples de responsabilités identifiées (Pays-Bas) :

Etape Sélection des Acquisition Segmentation des | Usinage Impression Finition
cas des images fichiers
Compétence Balance Anatomie ; Anatomie ; Technique Technique Anatomie ;
bénéfice/ risque ; | Pathologie ; Pathologie ; Technique
rapport colt Technique ; Technique
efficacité Radioprotection
Responsabilité | Médecin; Radiologue ; Technicien Ingénieur ; Ingénieur Ingénieur ;
Physicien médical | Physicien Médecin Médecin ;
médical ; Stérilisation
Technicien centrale
Transposition a la France :
Responsabilité | Médecin; Radiologue ; Technicien Ingénieur ; Ingénieur Ingénieur ;
Commissions Manipulateur Médecin Médecin ;
médicales radio ; Médecin ; Pharmacien

Technicien

Kanters D, et al, Quality Assurance in Medical 3D-Printing. World Congress on Medical Physics and Biomedical Engineering 2018 (p.669-674)
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Réglementation et stérilisation B oot n e
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Fabrication:

* « [...] de maniere a éliminer ou a réduire autant que possible le risque
d'infection [...] »

* « [...] de manieére a en faciliter le nettoyage, la désinfection et/ou la
stérilisation en toute sécurité. »

Stérilisation :
e « [...] grdce a des méthodes appropriées et validées. »
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Matériel et méthode
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Synthese de la littérature sur la stérilisation des DM imprimés en 3D

Stérilisation

Impression
3D

Dispositifs
Médicaux

Pubmed

Google
Scholar

Research
Gates

Web of
Sciences
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@ 4 publications I ,9 : : 1,5 hors Europe

V8 Méthode de stérilisation envisageable en ES en France

Pas de radiostérilisation m

[% Les problématiques : J

Est-ce stérilisable ? Résistance aux processus ?

Est-ce stérile ? Efficacité des processus ?
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Essais de déformation o s e
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ABS et PC et dépot de filaments fondus
Matériaux o< =% | PLA | PPSF | Ultem
dérivés | dérivés
SRNRSTE S B .. B B s - oot Butadiene Styrene
125°C, 20 min -- PLA = Acide Polylactique
134°C, 4 min - -- PPSF = Polysulfone
134°C, 45 min - Ultem = Polyétherimide

=> Thermoplastiques

Autoclave

- Pas de déformation Variable - Déformation
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Essais de déformation

Technologie d’impression Polyjet SLA = Stéréolithographie Apparatus
SLS = Selective Laser Sintering ou
Vet AU PMMA Résines MED610 Polyamide | Résine
de”ta'res 12 WS frittage laser sélectif
CEVAJENE H202

121°C, 20 min --- - PMMA = Poly-méthyl-méthacrylate
134°C, 4 min -- => polymere thermoplastique

134°C, 10 min - MEDG610 = Plastique composite

] Polyamide 12 = Copolymere plastique

- Pas de déformation - Déformation

Autoclave

2 ST +
WORLD

STERILIZATION
CONGRESS




opgeo I 4

Essais de stérilité P ——

SLA = Stéréolithographie Apparatus
----- ABS = Acrylonitrile Butadiene Styrene
rcomn | | ] ] PC - Polycarbonate
EET N i
- Ultem = Polyétherimide

134°C, 18 min - PLA = Acide Polylactique
- => Thermoplastiques

- Stérile - Non stérile

Autoclave
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Discussion : déformation ( e

PEOh Gty (i PRIt EogpiniEhe
chvch Sk 3 Sowieaniors Gpeitthee

Pré-fabrication Post-fabrication

Matériaux : Imprimantes : Stérilisation :

Différents matériaux Différentes techniques Autoclave
Différents fabricants Difféerentes marques Gaz plasma H,0,

Paramétrage :

Dimensionnel

Structurel
Remplissage

{9 Prise en compte des déformations potentielles post-stérilisation des la conception } 2 ST 4+
18

WORLD

STERILIZATION

CONGRESS



Discussion : stérilité e e v
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Tests réalisés :

 Différentes formes +/- complexes
e Différents remplissages
e Différents milieux de culture (liquide et solide)

e Différents ensemencements voire aucun

Pour aller plus loin :

 Différence de biocharge si fabrication en ZAC ou non
e Essai sur au moins 20% des unités ou minimum 4 unités (Pharmacopée européenne)

* Ensemencement par Bacillus stearothermophilus (gold standard)
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Conclusion ittt e

SioTiph Sy (P TRIMRE Bop it

* Nombreuses problématiques :
* Mise en place d’'un chargé Management Qualité et réglementaire
* Mise en place d’'une infrastructure pour la fabrication
* Mise en place de modeles pour la stérilisation

* Nécessité de contrbler le processus entier et de réaliser des essais :

Pré-désinfection / Lavage Stérilisation

e Centralisation e Résistance aux détergents ? e Choix du conditionnement
e ZAC e Désinfection thermique en e Autoclave ou Gaz plasma ?
laveur désinfecteur ? e Tests de stérilité
e Ultrasons ? e Tests de déformation

— Efficacité de ce lavage ?
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En pratique

Seched Stk 3 Svienoiors Gpeitthe

Demande d’'un DM imprimé en 3D

Analyse : DM sur-mesure ?

'

OUi ’- /7 o \ 7 7 7 . 7 non
Un DM comparable a-t’il déja été réalisé ?

A

Des informations du fabricant sont-
Suivre les consignes du cas déja realisé oui ( elles disponibles ?

l non

Suivre les consignes Recherche dans la littérature

y

Effectuer les tests

Conclure a la faisabilité

— Tests de contrdle réguliers pour un méme modele de DM

— Tests a confirmer pour tout nouveau modele de DM
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Bibliographie des tableaux
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Merci pour votre attention

M. ALBERT, S. CORVAISIER, L. HUOT
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