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Programme  

1 - Rappel réglementaire : base note AFIB – Cabinet Bignon Lebray 

2 – Illustration cas n°1 : modélisation et lancement de l’impression 

3 – Illustration cas n°2 : limites réglementaires 

4 – Illustration cas n°3-4 : limites techniques 

5 – Matériel et budget 

6 – Questions réponses 



Une plateforme d’impression 3D pour qui pour quoi ? 



Une plateforme d’impression 3D pour qui pour quoi ? 



Réglementation 

💡



Base documentaire   

Base note AFIB – Cabinet Bignon Lebray octobre 2019 

- Site AFIB 3D (accessible avec logins AFIB) 

https//:afib3D.fr



Composition de la note 

Source note AFIB – Cabinet Bignon Lebray octobre 2019 

Qu'est qu'une pièce détachée / fabricant ? (marquage CE ?)

Qu'est-ce que la propriété intellectuelle/brevet ? 

Que se passe t-il en cas de casse ?  



Marquage CE : mythes et réalités 

Source note AFIB – Cabinet Bignon Lebray octobre 2019 

Suis-je soumis au marquage CE en cas d’impression 3D ? 

Usage interne sans commercialisation : NON 



Marquage CE : mythes et réalités 

Source note AFIB – Cabinet Bignon Lebray octobre 2019 

Suis-je malgré tout un fabricant de dispositif médical ? 

Usage interne sans commercialisation : NON 



Marquage CE : mythes et réalités 

Source note AFIB – Cabinet Bignon Lebray octobre 2019 

Mais je vais « casser » le marquage CE du dispositif si je change une 
pièce comme en tierce maintenance… 

Je peux produire mes pièces sous réserve de réaliser une étude de 
risque de l’archiver et d’avoir un système de management de la qualité 
(GMAO ?)   



Marquage CE : mythes et réalités 

Source note AFIB – Cabinet Bignon Lebray octobre 2019 

Mais je vais « casser » le marquage CE du dispositif si je change une 
pièce comme en tierce maintenance… 

Comme en tierce maintenance : aucune remise en cause du marquage 
CE global quoi qu’en dise nos chers fournisseurs ☺



Secret industriel / propriété intellectuelle / dessins 
modèles

Source note AFIB – Cabinet Bignon Lebray octobre 2019 

Je vais être poursuivi pour copie et contrefaçon ! 

Je fais juste du retro-engineering et je crée ☺

Brevet



Secret industriel / propriété intellectuelle / dessins 
modèles

Source note AFIB – Cabinet Bignon Lebray octobre 2019 

Je vais être poursuivi pour copie et contrefaçon ! 

Je supprime tout logo ou marque ☺

Marques



Secret industriel / propriété intellectuelle / dessins 
modèles

Source note AFIB – Cabinet Bignon Lebray octobre 2019 

Je vais être poursuivi pour copie et contrefaçon ! 

Je le modifie très légèrement en couleur ou en texture la pièce (ca tombe 
bien, je n’ai pas de machine à injection plastique qui font un rendu lisse) 

Dessins
Modèles 



Risque en cas de casse 

Source note AFIB – Cabinet Bignon Lebray octobre 2019 

Je vais aller au pénal si un patient décède à cause d’une de mes pièces imprimées ! 

Non, vos pièces ne sont pas indestructibles et ne doivent pas l’être sinon elles 
casseront d’autres pièces en aval. 

La casse est normale mais elle doit être sans conséquence possible -> analyse 
de risques obligatoire !



Risque en cas de casse 

Source note AFIB – Cabinet Bignon Lebray octobre 2019 

Je vais aller au pénal si un patient décède à cause d’une de mes pièces imprimée ! 

Cf obligation première : l’étude de risque initiale qui 
doit conclure à la notion de pièces non critiques :  

En cas de casse de ma pièce détachée : 

- Un patient ou un soignant peut-il être blessé / tué ? 
- Des parties électriques, mécaniques ou à risques sont-elles exposées ?  
- Le fonctionnement normal du DM prévu au marquage CE est-il modifié ?

Si non aux trois questions :



Risque en cas de casse 

Source note AFIB – Cabinet Bignon Lebray octobre 2019 

Sur le site AFIB 3D, les études de risques sont disponibles et obligatoires à chaque 
dépôt de modèle 



Cas concrets 

💡



Illustration Cas n°1 

Cache latéral de moniteur X3 Philips : très souvent perdu suite à une chute



Illustration Cas n°1 

1ère étape : analyse de risque 

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non
Oui / Non

Oui / Non



Illustration Cas n°1 

1ère étape : analyse de risque 

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non
Non

Non



Illustration Cas n°1 

2ème étape : Prise cotes et analyse technique de la pièce  

Côtes : 

32mm

34mm

8mm 11mm

12mm
12mm

8mm 2mm

8mm

5mm

3mm

1mm



Illustration Cas n°1

3ème étape : Modélisation : du dessin 2D au 3D 

Commencer simple et open source : Tinkercad avant de passer à l’artillerie lourde (Fusion 360) qui 
nécessite beaucoup de temps de formation 

90% de vos besoins peuvent être faits sur un outil simple et accessible comme Tinkercad 



Illustration Cas n°1 

4ème étape : Slicing : du modèle 3D à l’instruction pour l’imprimante 

Les slicers sont gratuits et nombreux. Pour une imprimante donnée, il est idéal de prendre le 
slicer de la même marque mais rien d’obligatoire pour les imprimantes simples 



Illustration Cas n°1 

5ème étape : Lancer l’impression 

Avec les imprimantes « fermées » à enceinte aucun soucis de lancement à signaler mais les 
premières couches étant les plus critiques il est bon de toujours surveiller les premières 
couches : si elles sont « propres » le reste devrait bien se dérouler 



Illustration Cas n°1 

6ème étape : Retex prototype 

Bon ajustement des 
pinoches ! La fermeture 
étanche se réalise mais la 
plaque n’est pas centrée 
et rentre « aux forceps » 
sur le coin inférieur 
gauche 
Un gentil technicien brestois 

Que fais-je ? : 
1 : Je suis feignant je laisse après tout c’est étanche et ca passe 
2 : Je suis fainéant mais je peux poncer un peu pour que ca passe mieux 
3 : Je rectifie le modèle de 0,5mm vers le haut et la droite
4 : La réponse 4  



Illustration Cas n°2

Poignée pompe autoanalgésie Micrel 



Illustration Cas n°2 

1ère étape : analyse de risque 

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non
Oui / Non

Oui / Non



Illustration Cas n°2 

1ère étape : analyse de risque 

Non

Non

Oui

Non

Non
Non

Non

Non

Non 



Illustration Cas n°3

Façade Carescape V100 



Illustration Cas n°3 

1ère étape : analyse de risque 

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non
Oui / Non

Oui / Non



Illustration Cas n°3 

1ère étape : analyse de risque 

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non
Non

Non



Illustration Cas n°3 

2ème étape : Prise cotes et analyse technique de la pièce  

Côtes : 

Heureusement les copains mieux équipés sont là :  

AFIB 3D ! 



Illustration Cas n°4

Capot Bras distribution fluides Draeger 



Illustration Cas n°4 

1ère étape : analyse de risque 

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non

Oui / Non
Oui / Non

Oui / Non



Illustration Cas n°4 

1ère étape : analyse de risque 

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non
Non

Non



Illustration Cas n°4 

2ème étape : Prise côtes et analyse technique de la pièce  



Illustration Cas n°4 

3ème étape : Modélisation  

Ca passe dans une imprimante « classique » mais on approche les limites du volume maximal : 
baisse de précision sur les extérieurs…  



Combien ça coûte ? 

💡



Combien ca coûte 

Equipement de base : 

Imprimante enceinte fermée 20*20*20 :  
Bambulab X1C / Creality K1C

500~1000 euros

PC : bureautique classique

Petits équipements : pied à coulisse, règle, 
ponçage (dremel idéal) : 50~100 euros  

Maintenance : en autonomie : buses, plateau 
: 50 euros / an 

Filaments : 20 euros / kg (PLA Classique) 
[moins cher que du saumon !]

Logiciels conception : open source gratuit : 
tinkercad (en ligne) ; payants : Fusion 360 
(possibles licences via autocad) 

Logiciels slicers : gratuits : CURA ; Bambulab 
slicer ; creality slicer 



Exemple colmarien 



Gains achats Investissement initial : 
1500 euros 

Montée en compétence 
: 2 mois 

Premiers résultats : 
immédiats 

ROI : 1 mois 

40 000 €
60 000 € 60 000 €

4 000 €

21 000 €

43 000 €

65 000 € 70 000 €

5 000 €

35 000 €

0 €

20 000 €

40 000 €
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80 000 €

100 000 €

120 000 €

140 000 €

160 000 €

2020 2021 2022 2023 2024

GAINS ET BUDGETS DE FONCTIONNEMENTS DE LA PLATEFORME WPRINT

Dentaire

Biomédical / Achats généraux

Prestations externes



Gains achats 

- Pièces innovantes sur mesures et patients spécifiques : Coût de production en interne des pièces 50 fois 
inférieur en moyenne comparativement au coût d'une société d'impression 3D externe : quelques euros de 
prix matière en interne contre quelques centaines d'euros en externe sachant que les coûts de modélisation 
sont identiques et internalisés dans les deux cas. 

- Pièces détachées uniques ou en faibles quantités : coût 2 à 5 fois inférieur à une pièce achetée sur catalogue, 
principale source de coût interne liée au temps homme pour produire le modèle.    

- Pièces récurrentes ou en grand volumes : coût 50 à 200 fois inférieur à une pièce achetée sur catalogue : 
temps homme quasi nul une fois la production du modèle rentabilisé : coût matière et énergie uniquement 
restant. 

- Pièces en arrêt de commercialisation : gain équivalent au prix de remplacement de l'équipement neuf, 
équipements sauvés de la destruction au niveau biomédical de 500 euros à 25 000 euros par création de pièces 
valant quelques euros

Réinternalisation et 
améliorations de 

produits 

Economie de 2 à 500 
fois vs externalisé 



Gains  annexes 

- Sécurisation des approvisionnements par la production interne : rapidité et réactivité 

- Dispositifs innovants sur mesure : adaptation des postes de travail et amélioration des 
conditions de vie au travail de certains agents (blanchisserie, unité production alimentaire)

- Développement durable : bilan carbone très avantageux par rapport aux produits équivalents 
manufacturés en Asie du Sud-Est pour la plupart (injections plastiques)  

- Maintien de parc et lutte contre l'obsolescence programmée : création de pièces en fin de 
support évitant de réformer des équipements valant quelques milliers d'euros 

- Création d'une communauté 3D : émulation autour de cette plateforme à destination de tous 
avec valorisation des agents qui co-créent leurs pièces.

- Fidélisation et amélioration de l'attractivité de l’hôpital public : valorisation des compétences 
acquises en interne, épanouissement des personnels impliqués. 

- Recherche scientifique : publication et rayonnement scientifique 

RSE Attractivité  

Recherche Sécurisation 
d’approvisionnement   

Sécurisation 
d’approvisionnement   



Questions - Réponses  

kevin.bellenger@chu-brest.fr  paul-edouard.brugger@ch-
colmar.fr 



Merci de votre attention

www.afib.asso.frwww.afib3d.fr

Merci à l’équipe Afib 3D 
originale : 

Thomas Gauliard
Baptiste Bosserelle 



- Estelle Hilaire :

Les établissements hospitaliers ou les distributeurs de DM peuvent-ils passer par une entreprise d'impression 3D pour sous-traiter 
la fabrication de pièces détachées ? Si oui, comment procéder ? Oui mais à des coûts exorbitants qui se rapprocheront du coût neuf 
des pièces détachés, l’intérêt est limité. Nous privilégions l’appel au réseau AFIB 3D ou de se lancer en propre

Les pièces détachées imprimées en 3D résine ou métal ou autre, peuvent-elles être utilisées sur des dispositifs médicaux ? Oui, 
selon les même règles que pour les pièces en plastiques mais dans un premier temps, l"impression en filament plastique (PLA 
notamment) est conseillée pour prendre en main la technologie propose des caractéristiques techniques très vastes (carbone, 
ignifuge, antibactérienne,etc….)

À partir de quel seuil de criticité on ne peut pas refabriquer une pièce détachée ? A définir par chaque exploitant, en fonction de 
l'analyse interne des risques. De façon générale, si la casse de la pièce engendre un risque avéré de dommages au personnel ou 
au patient, de rupture de traitement, d'exposition à un danger d'origine chimique/électrique/mécanique ou pour un but invasif, nous 
déconseillons l'impression et l'exploitation (cf l'étude de risques).

Peut-on outrepasser certaines criticités/contraintes avec des techniques d'impression 3D avancées ? Non la criticité de la pièce est 
définie par l’étude de risque indépendamment de la technologie d’impression 3D 




