WPRINT

Webinaire impression 3D — AFIB 3D

K.Bellenger

?ou‘“’ ] <,
Ingénieur biomédical — CHU Brest “ ,:IL“:}
256 /
PE - Brugger ) \ =
Hopitaux Civils
de Colmar

Ingénieur biomédical — CH Colmar

N
BREST

CENTRE IS T B v
UNVERITARL




Programme

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

2 — lllustration cas n°1 : modélisation et lancement de I'impression

3 — lllustration cas n°2 : limites réglementaires

4 — lllustration cas n°3-4 : limites techniques

5 — Matériel et budget

6 — Questions réponses PR
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Une plateforme d'impression 3D pour qui pour quoi ?

:1;1?’!:3““ -___ CONCEPTION -
Simulation A0
Enseignement

Fadagopie

Recherche & Dispositifs
clviniquc PU— Y. médicaux
RED R - - de Bint Guide centaire

Outils Innovanrts

Education Biomédicale

patient Qutils non
) Aldes tech médicaux

Outils sur mesu

Personnels ; Secteur
médicaux

Médecins, internes,

externes, SAmU

% Porson'nolls — Secteur
¥ ” paramédicaux biomédicale

ingénieur, atelier

-
v

Administratifs
tel g : o

Patients et
usagers du CHU



Une plateforme d'impression 3D pour qui pour quoi ?
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Base documentaire

Base note AFIB — Cabinet Bignon Lebray octobre 2019

- Site AFIB 3D (accessible avec logins AFIB)

https//:afib3D.fr
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PHASE 2 :
oaAS La création et le partage du fichier reproduisant PHASE 3:
H 1 ‘
upécedﬁlc?&wrunt_-b.:wdeéonnées Les cas dea 1 bilité de la pidce détachée
L'analyse du dispositif médical i des fins de collaborative”: Sifectuicnse
reproduction d'une pidce détachée :
- Responsabilité délictuelle

le dispositif médical & la pitce détachéde

- Responsabilité contractuelle

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

qouPOTum

Qu'est-ce que la propriété intellectuelle/brevet ? dﬁF‘
\El":[s,:‘/
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Que se passe t-il en cas de casse ?

Source note AFIB — Cabinet Bignon Lebray octobre 2019




PHASE 1

LUanalyse du dispositif médical A des fina de
détachée

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

Mon produit est-il concerné par le marquage « CE » ?

1- |l faut tout d'abord qu'il s'agisse d'un produit destiné a étre mis sur le marché ® (ou mis
en service ) sur le territoire de la Communauté, c'est-a-dire :

- un nouveau produit fabriqué dans 'un des Etats membres de I'Union, mis sur le marché
communautaire (ou mis en service) pour la premiére fois, ou

- un produits fabriqué en dehors de I'Union, qu'il soit nouveau ou usagé / d'occasion, mis sur
le marché communautaire (ou mis en service) pour la premiére fois.

Usage interne sans commercialisation : NON

L
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PHASE 1

Uanalyse du dispositif médical 4 des fins de
reproduction d'une pitce détachée

le dispositil médical & Is pitce détachée

Suis-je malgré tout un fabricant de dispositif médical ?

3.2 Définitions de la notion de fabricant

Reglement. Le «fabricant». une personne physique ou morale qui fabrigue ou remet a neuf un dispositif ou
fait concevoir, fabriquer ou remettre a neuf un dispositif, et commercialise ce dispositif Sous son nom ou sous
$a margue.

- « A I'exception des exigences générales en matiére de sécurité et de performances énoncées a l'annexe |,
les dispositions du présent réglement ne s'appliquen X di itifs fabri ilisés exclusivemen
dans les établissements de santé établis dans I'Union, si toutes les conditions suivantes sont remplies »

Les conditions de I'exemption sont reproduites en annexe 1.

Ainsi, dés lors que la fabrication de dispositifs médicaux est assurée par un établissement de santé pour son

usage interne exclusif, les dispositions du réglement et les obligations en matiére de marque CE n'ont pas a
étre respectées. oo
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Marquage CE : mythes et realités /—

PHASE 1 \

LUanalyse du dispositif médical A des fina de
reproduction d'une piéce détachée

le dispositif médical & Ia pidce détachde

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

Dans la mesure ou un article destiné a remplacer une partie ou un composant d'un dispositif et qui en change
considérablement les performances est considéré comme un « dispositif », & contrario, dés lors que ladite
partie ou composant ne change pas considérablement les performances, les caractéristiques de sécurité ou
la destination dudit positif, il ne sera pas qualifié de « dispositif » et ne sera en conséquence pas soumis aux
obligations dudit Réglement.

Il conviendra cependant de veiller a respecter les prescriptions du Réglement notamment en termes de
sécurité et de performance.

Il conviendra par ailleurs de veiller a ce que les piéces justificatives soient tenues a la disposition
des autorités compétentes des Etats membres.
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Je peux produire mes pieces sous réserve de realiser une étude de

H 1) . ] . b e » N\
risque de l'archiver et d’avoir un systeme de management de la qualité
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PHASE 1

Uanalyse du dispositif médical 4 des fins de
reproduction d'une pitce détachée

le dispositil médical & Is pitce détachée

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

En outre, 'AFSSAPS indiquait que :

- « Dans le cas de lutilisation d'une piéce de rechange provenant d'un fabricant tiers, I'exploitant
s'assure que les caractéristiques de la piéce de rechange permettent le maintien de la fonction
requise d'origine et n'impactent pas la sdreté de fonctionnement. »

La responsabilité de I'utilisation d'une piéce de rechange semble ainsi reposer sur I'exploitant dans le cadre
de son obligation de maintenance.

L’AFSSAPS recommandait ainsi a I'exploitant de :

- « meltre en place une tracabilité qui permette notamment d’identifier sur un dispositif médical d'une part
l'origine des piéces de rechange, et d'autre part les prestataires ayant réalisé les interventions. »

Il reste que, comme indiqué par I'AFSSAPS, quand bien méme une piéce serait remplacée dans le dispositif
médical, le fabricant d’origine ne pourrait pas invoquer une perte de marquage CE compte-tenu du fait que
les activités de maintenance s'exercent avec des piéces de rechange qui ne sont pas d'origine. S

L

Comme en tierce maintenance : aucune remise en cause du marquage Hopitaux Civils

CE global quoi gu’en dise nos chers fournisseurs © de Colmar
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Secret industriel / proprieteé intellectuelle / dessins
modeles

PHASE 2
La création et le partage du fichier reproduisant
s pidce détachée sur une base de donnédes
“collaborative”:

Je vais étre poursuivi pour copie et contrefacon !

Licéité. Ainsi la détention ou I'obtention d'un secret des affaires est licite si elle résulte d’'une découverte ou
d’'une création indépendante d'une part ou si elle résulte d une prathue de « reverse engineering ». Cette

Brevet demiére peut résulter de I'observation, I'étude, le démontage ou le test d'un produit/objet mis é Ia dusposmon
du public mais aussi en possessnon de Ia personne qun obtlent I mformatnon dans de  stipulation
contractuelle interdisant a cette derniére ou la limitant dans |'obtention du secret.

Je fais juste du retro-engineering et je crée ©

Hopitaux Civils
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Secret industriel / proprieteé intellectuelle / dessins
modeles

PHASE 2
La création et le partage du fichier reproduisant
s pidce détachée sur une base de donnédes
“collaborative”:

Je vais étre poursuivi pour copie et contrefacon !

Préconisations. L'AFIB doit impérativement éviter d'apposer directement sur le fichier le nom/logo ou tout

M arques autre type de signes susceptibles d'étre protégés par une marque enregistrée, ce qui pourrait induire en
erreur l'utilisateur sur I'origine du fichier et donc les qualités techniques. Il est recommandé d'utiliser cette
référence dans les critéres de recherche de la base de données et/ou 'arborescence.

Je supprime tout logo ou marque ©
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Secret industriel / proprieteé intellectuelle / dessins
modeles

PHASE 2 :
La création et le partage du fichier reproduisant
b pidce détachée sur une base de donndes
“collal

Je vais étre poursuivi pour copie et contrefacon !

Exception dite "clause de réparation”. Le dessin ou modeéle d'une piéce d'un produit complexe n'est pas
Dessins regardé comme nouveau et présentant un caractére propre que dans la mesure ou:

Modeles a) La piéce, une fois incorporée dans le produit complexe, reste visible lors d'une utilisation normale de ce

produit par l'utilisateur final, a I'exception de I'entretien, du service ou de la réparation ;
b) Les caractéristiques visibles de la piéce remplissent en tant que telles les conditions de nouveauté et de
caractére propre.

Je le modifie tres Iégérement en couleur ou en texture la piece (ca tombe
bien, je n'ai pas de machine a injection plastique qui font un rendu lisse) b
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PHASE 3:
Les cas de responsabilité de La pidce détachée
délectueuse

- Responsabilité débctuelle
- Responsabilité contractuelie

Non, vos piéces ne sont pas indestructibles et ne doivent pas I'étre sinon elles
casseront d’autres piéces en aval. ;{;
La casse est normale mais elle doit étre sans conséquence possible -> analyse HApHLEEN e

de risques obligatoire !
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e | RISQUE €N CAS de casse

délectueuse
- Responsabilité délictuelle
- Responsabilité contractuelie

Je vais aller au pénal si un patient décéde a cause d’'une de mes piéces imprimée !

Cf obligation premiére : I'étude de risque initiale qui
doit conclure a la notion de piéces non critiques :

En cas de casse de ma piéce détachée :

- Un patient ou un soignant peut-il &tre blessé / tué ?

- Des parties électriques, mécaniques ou a risques sont-elles exposées ?
- Le fonctionnement normal du DM prévu au marquage CE est-il modifié ?

Si non aux trois questions :

L
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délectucuse
- Responiabiité débctuelle
- Responsabilité contractuelie

e | RISQUE €N CAS de casse

Sur le site AFIB 3D, les études de risques sont disponibles et obligatoires a chaque
dépbt de modéle

CRITICITE : MORNATI Fermer

Score de criticité de la piéce. 0 correspondant au score de criticité minimal et
10 maximal.

Le résultat ou la qualité du résultat d'un diagnostic peut-il étre
directement ou indirectement li¢ a lintégrité de la piece du OM &
imprimer ?

Le résultat ou la qualité du résultat d'un acte thérapeutique peut-il étre n
directement ou indirectement lié a lintégrité de la piece aimprimer ?

Lintégrité de la piéce a imprimer suscite-t-elle un risque mécanigue
direct pour le patient, ou pour l'utilisateur (chute, écrasement, impact
physique)?

Lintégriteé de la piéce a imprimer suscite-t-elle un risque chimique

direct pour le patient ou pour l'utilisateur (inhalation, projection)? n
Lintégrite de la piece a imprimer suscite-t-elle un risque électrique n
pour le patient ou pour l'utilisateur ?
La piéce a imprimer doit-elle, dans le cadre de son utilisation étre [0 | B s <,
sterilisée ? 3 .:‘J’::. %
e H
La piece a imprimer est-¢lle invasive, ou entre elle en contact ou en [0 ] 3 ':l\_[,:‘ 3
intime proximité avec des plaies dans le cadre de son utilisation ? \‘ 1258 //
La pié'c_e esf—elle exposée a des températures dépassant les 80°C dans ] pritcux Civils
son utilisation ? de Colmar
L'éventuelle altération de la piece a imprimer risque-t-elle dexposer le —
dispositif médical dans son ensemble & des dommages graves ?
BREST
CENTRE MR T 5
UNVERiTARL
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.+[Illustration Cas n°1

1¢re étape : analyse de risque
crITICITE : IDKEADN Fermer

Score de criticité de la piece, 0 correspondant au score de criticité minimal et
10 maximal.

Le résultat ou la qualité du résultat d'un diagnostic peut-il étre OUl / NOn
directement ou indirectement lié a l'intégrité de la piece duDM a
imprimer ?

Le résultat ou la qualité du résultat d'un acte thérapeutique peut-ilétre  Qui / Non
directement ou indirectement lié a l'intégrité de la piéce & imprimer ?

Lintégrité de la piece a imprimer suscite-t-elle un risque mécanique ]
direct pour le patient, ou pour lutilisateur (chute, écrasement, impact Oui / Non

physique)?
L'integrité de la piéce a imprimer suscite-t-elle un risque chimique OUI / Non -
direct pour le patient ou pour lutilisateur (inhalation, projection)? S\‘,ou »C%
5 ‘:lj::‘ %
Lintégrité de la piece a imprimer suscite-t-elle un risque électrique O : ] |:‘L[’:|
i util ui / Non -
pour le patient ou pour ['utilisateur ? N/
La piece a imprimer doit-elle, dans le cadre de son utilisation étre Oui/ Non Hopitaux Civils
sterilisee ? de Colmar
La piéce a imprimer est-elle invasive, ou entre elle en contact ou en OUI / Non

N
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intime proximité avec des plaies dans le cadre de son utilisation ?

La piéce est-elle exposée a des températures dépassant les 80°C dans OU| / Non
son utilisation ?

L'éventuelle altération de la piéce a imprimer risque-t-elle dexposer le OUl / Non
dispositif médical dans son ensemble a des dommages graves ?



.+[Illustration Cas n°1

1¢re étape : analyse de risque
crITICITE : IDKEADN Fermer

Score de criticité de la piece, 0 correspondant au score de criticité minimal et
10 maximal.

Le résultat ou la qualité du résultat d'un diagnostic peut-il étre
directement ou indirectement lié a l'intégrité de la piece duDM a
imprimer ?

Non

Le résultat ou la qualité du résultat d'un acte thérapeutique peut-il &tre Non
directement ou indirectement lié a l'intégrité de la piéce & imprimer ?

Lintégrité de la piece a imprimer suscite-t-elle un risque mécanique
direct pour le patient, ou pour l'utilisateur (chute, écrasement, impact Non

physique)?
L'integrité de la piéce a imprimer suscite-t-elle un risque chimique Non -
direct pour le patient ou pour lutilisateur (inhalation, projection)? S\‘,ou »C%

5 Elj::' %
Lintégrité de la piece a imprimer suscite-t-elle un risque électrique Non '“? |:‘L[’:|
pour le patient ou pour ['utilisateur ? N/
La piece a imprimer doit-elle, dans le cadre de son utilisation étre Non Hopitaux Civils
stérilisee ? de Colmar

La piéce a imprimer est-elle invasive, ou entre elle en contact ou en Non
intime proximité avec des plaies dans le cadre de son utilisation ?
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La piéce est-elle exposée a des températures dépassant les 80°C dans Non
son utilisation ?

L'éventuelle altération de la piéce a imprimer risque-t-elle dexposer le Non
dispositif médical dans son ensemble a des dommages graves ?
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.+[Illustration Cas n°1

2¢me gtape : Prise cotes et analyse technique de la piéce

Coétes :

34mm

-

12mm

k8mm

¢

J

~

8mm

12mm07

11mm/

32mm

2mm [

3mm
5mm
| ) | 1mm
8mm
w?out“’ ] s,
!
\__‘"Lbbf(//
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.+ lllustration Cas n°1

3¢eme étape : Modélisation : du dessin 2D au 3D

34mm

32 D

Commencer simple et open source : Tinkercad avant de passer a I'artillerie lourde (Fusion 360) qui .:‘m:
nécessite beaucoup de temps de formation N

Hopitaux Civils
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.+ lllustration Cas n°1

Les slicers sont gratuits et nombreux. Pour une imprimante donnée, il est idéal de prendre le .:‘m:
slicer de la méme marque mais rien d’obligatoire pour les imprimantes simples N
Hopitaux Civils
de Colmar
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Avec les imprimantes « fermées » a enceinte aucun soucis de lancement a signaler mais les dﬁ

premieéres couches étant les plus critiques il est bon de toujours surveiller les premieres

couches : si elles sont « propres » le reste devrait bien se dérouler Hﬁfitggrmi\rfi's
e
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.+ lllustration Cas n°1

6°me 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 ? : by
1 : Je suis feignant je laisse apres tout c’est étanche et ca passe -3
2 : Je suis fainéant mais je peux poncer un peu pour que ca passe mieux H(,pitc','u; Civils
3 : Je rectifie le modele de 0,5mm vers le haut et la droite de Colmar

4 : La réponse 4
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lllustration Cas n°2

Poignée pompe autoanalgésie Micrel
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lllustration Cas n°2

1¢re étape : analyse de risque
crITICITE : IDKEADN Fermer

Score de criticité de la piece, 0 correspondant au score de criticité minimal et
10 maximal.

Le résultat ou la qualité du résultat d'un diagnostic peut-il étre OUl / NOn
directement ou indirectement lié a l'intégrité de la piece duDM a
imprimer ?

Le résultat ou la qualité du résultat d'un acte thérapeutique peut-ilétre  Qui / Non
directement ou indirectement lié a l'intégrité de la piéce & imprimer ?

Lintégrité de la piece a imprimer suscite-t-elle un risque mécanique ]
direct pour le patient, ou pour lutilisateur (chute, écrasement, impact Oui / Non

physique)?
L'integrité de la piéce a imprimer suscite-t-elle un risque chimique OUI / Non -
direct pour le patient ou pour lutilisateur (inhalation, projection)? S\‘,ou »C%
5 ‘:lj::‘ %
Lintégrité de la piece a imprimer suscite-t-elle un risque électrique O : ] |:‘L[’:|
i util ui / Non -
pour le patient ou pour ['utilisateur ? N/
La piece a imprimer doit-elle, dans le cadre de son utilisation étre Oui/ Non Hopitaux Civils
sterilisee ? de Colmar
La piéce a imprimer est-elle invasive, ou entre elle en contact ou en OUI / Non
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intime proximité avec des plaies dans le cadre de son utilisation ?

La piéce est-elle exposée a des températures dépassant les 80°C dans OU| / Non
son utilisation ?

L'éventuelle altération de la piéce a imprimer risque-t-elle dexposer le OUl / Non
dispositif médical dans son ensemble a des dommages graves ?



lllustration Cas n°2

1¢re étape : analyse de risque
crITICITE : IDKEADN Fermer

Score de criticité de la piece, 0 correspondant au score de criticité minimal et
10 maximal.

Le résultat ou la qualité du résultat d'un diagnostic peut-il étre Non
directement ou indirectement lié a l'intégrité de la piece duDM a
imprimer ?

Non

Le résultat ou la qualité du résultat d'un acte thérapeutique peut-il &tre
directement ou indirectement lié a l'intégrité de la piéce & imprimer ?

Lintégrité de la piéce a imprimer suscite-t-elle un risque mécanique Oui
direct pour le patient, ou pour lutilisateur (chute, écrasement, impact

physique)?
L'integrité de la piéce a imprimer suscite-t-elle un risque chimique Non
direct pour le patient ou pour lutilisateur (inhalation, projection)?
Lintégrité de la piece a imprimer suscite-t-elle un risque électrique Non
pour le patient ou pour l'utilisateur ? N

on fs -
La piece a imprimer doit-elle, dans le cadre de son utilisation étre Hopitaux Civils
sterilisée ? de Colmar
La piéce a imprimer est-elle invasive, ou entre elle en contact ou en Non = I I U
intime proximité avec des plaies dans le cadre de son utilisation ? ?-Ee £ s
La piéce est-elle exposée a des températures dépassant les 80°C dans Non o
son utilisation ?

L'éventuelle altération de la piéce a imprimer risque-t-elle dexposer le
dispositif médical dans son ensemble a des dommages graves ? Non



lllustration Cas n°3

Facade Carescape V100

N
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1¢re étape : analyse de risque

CRITICITE : lDREAD Fermer

Score de criticité de la piece, 0 correspondant au score de criticité minimal et
10 maximal.

Le résultat ou la qualité du résultat d'un diagnostic peut-il étre OUl / NOn
directement ou indirectement lié a l'intégrité de la piece duDM a
imprimer ?

Le résultat ou la qualité du résultat d'un acte thérapeutique peut-ilétre  Qui / Non
directement ou indirectement lié a l'intégrité de la piéce & imprimer ?

Lintégrité de la piece a imprimer suscite-t-elle un risque mécanique .
direct pour le patient, ou pour l'utilisateur (chute, écrasement, impact Oui / Non

physique)?
L'integrité de la piéce a imprimer suscite-t-elle un risque chimique OUI / Non -
direct pour le patient ou pour lutilisateur (inhalation, projection)? S;‘,u »C%
g %
Lintégrité de la piece a imprimer suscite-t-elle un risque électrique O : ] |:‘L“:|
i util ui / Non ;
pour le patient ou pour ['utilisateur ? N/
La piece a imprimer doit-elle, dans le cadre de son utilisation étre Oui/ Non Hopitaux Civils
sterilisee ? de Colmar

La piéce a imprimer est-elle invasive, ou entre elle en contact ou en OUI / Non
intime proximité avec des plaies dans le cadre de son utilisation ?

N
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La piéce est-elle exposée a des températures dépassant les 80°C dans OU| / Non
son utilisation ?

L'éventuelle altération de la piéce a imprimer risque-t-elle dexposer le OUl / Non
dispositif médical dans son ensemble a des dommages graves ?



1¢re étape : analyse de risque

CRITICITE : lDREAD Fermer

Score de criticité de la piece, 0 correspondant au score de criticité minimal et

10 maximal.

Le résultat ou la qualité du résultat d'un diagnostic peut-il étre Non
directement ou indirectement lié a l'intégrité de la piece duDM a

imprimer ?

Le résultat ou la qualité du résultat d'un acte thérapeutique peut-il &tre Non
directement ou indirectement lié a l'intégrité de la piéce & imprimer ?

Lintégrité de la piece a imprimer suscite-t-elle un risque mécanique
direct pour le patient, ou pour l'utilisateur (chute, écrasement, impact Non

physique)?

L'integrité de la piéce a imprimer suscite-t-elle un risque chimique Non -

direct pour le patient ou pour lutilisateur (inhalation, projection)? S;‘,u »C%
Elj::' %

Lintégrité de la piece a imprimer suscite-t-elle un risque électrique Non 3 |:‘L“:|

pour le patient ou pour ['utilisateur ? N/

La piece a imprimer doit-elle, dans le cadre de son utilisation étre Non Hopitaux Civils

sterilisee ? de Colmar

La piéce a imprimer est-elle invasive, ou entre elle en contact ou en Non
intime proximité avec des plaies dans le cadre de son utilisation ?
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La piéce est-elle exposée a des températures dépassant les 80°C dans Non
son utilisation ?

L'éventuelle altération de la piéce a imprimer risque-t-elle dexposer le Non
dispositif médical dans son ensemble a des dommages graves ?



2¢me gtape : Prise cotes et analyse technique de la piéce

Cotes :
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Heureusement les copains mieux équipés sont la :

AFIB 3D !



lllustration Cas n°4
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lllustration Cas n°4

1¢re étape : analyse de risque
CRITICITE : (DXEARIN Fermer

Score de criticité de la piece, 0 correspondant au score de criticité minimal et
10 maximal.

Le résultat ou la qualité du résultat d'un diagnostic peut-il étre OUl / NOn
directement ou indirectement lié a l'intégrité de la piece duDM a
imprimer ?

Le résultat ou la qualité du résultat d'un acte thérapeutique peut-ilétre  Qui / Non
directement ou indirectement lié a l'intégrité de la piéce & imprimer ?

Lintégrité de la piece a imprimer suscite-t-elle un risque mécanique ]
direct pour le patient, ou pour lutilisateur (chute, écrasement, impact Oui / Non

physique)?

L'integrité de la piéce a imprimer suscite-t-elle un risque chimique :

direct pour le patient ou pour lutilisateur (inhalation, projection)? OUI / Non \,v"“‘" "’cu,c
L4 3
a T

Lintégrité de la piece a imprimer suscite-t-elle un risque électrique O : ] |:‘L[’:|

\ e ui / Non ;

pour le patient ou pour l'utilisateur ? \R""’,//

La piéce a imprimer doit-elle, dans le cadre de son utilisation étre Oui/ Non Hopitaux Civils

sterilisée ? de Colmar

La piéce a imprimer est-elle invasive, ou entre elle en contact ou en OUI / Non
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intime proximité avec des plaies dans le cadre de son utilisation ?

La piéce est-elle exposée a des températures dépassant les 80°C dans OU| / Non
son utilisation ?

L'éventuelle altération de la piéce a imprimer risque-t-elle dexposer le OUI / Non
dispositif médical dans son ensemble a des dommages graves ?



1¢re étape : analyse de risque

CRITICITE : WDANAN Fermer

Score de criticité de la piéce, 0 correspondant au score de criticité minimal et
10 maximal.

Le résultat ou la qualité du résultat d'un diagnostic peut-il étre Non
directement ou indirectement lié a l'intégrité de la piece duDM a
imprimer ?

Le résultat ou la qualité du résultat d'un acte thérapeutique peut-il &tre Non
directement ou indirectement lié a l'intégrité de la piéce & imprimer ?

Lintégrité de la piece a imprimer suscite-t-elle un risque mécanique
direct pour le patient, ou pour l'utilisateur (chute, écrasement, impact Non

physique)?
L'integrité de la piéce a imprimer suscite-t-elle un risque chimique Non -
direct pour le patient ou pour lutilisateur (inhalation, projection)? A ”C%

g )
Lintegrité de la piece a imprimer suscite-t-elle un risque électrique Non 3 :‘L“:l
pour le patient ou pour ['utilisateur ? N/
La piéce a imprimer doit-elle, dans le cadre de son utilisation étre Non Hopitaux Civils
sterilisee ? de Colmar

La piéce a imprimer est-elle invasive, ou entre elle en contact ou en Non
intime proximité avec des plaies dans le cadre de son utilisation ?
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La piéce est-elle exposée a des températures dépassant les 80°C dans Non
son utilisation ?

L'éventuelle altération de la piéce a imprimer risque-t-elle dexposer le Non
dispositif médical dans son ensemble a des dommages graves ?
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lllustration Cas n°4

3¢me étape : Modélisation

QuPOT U,
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\__‘"Lbbf(//
Ca_ passe da’ns_ une |mpr|mante: « classique » mais on approche les limites du volume maximal :  5itq0x civils
baisse de précision sur les extérieurs... de Colmar
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Combien c¢a coute ?
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Combien ca colte

Equipement de base :
Maintenance : en autonomie : buses, plateau

Imprimante enceinte fermée 20*20*20 : : 50 euros / an
Bambulab X1C / Creality K1C
500~1000 euros Filaments : 20 euros / kg (PLA Classique)

[moins cher que du saumon !]

PC : bureautique classique
Logiciels conception : open source gratuit :

Petits équipements : pied a coulisse, régle, tinkercad (en ligne) ; payants : Fusion 360
pongage (dremel idéal) : 50~100 euros (possibles licences via autocad)

Logiciels slicers : gratuits : CURA ; Bambulab
slicer ; creality slicer
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| ‘mm i
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Investissement initial : GainS aChatS Montée en compétence

1500 euros 2 MOIS

GAINS ET BUDGETS DE FONCTIONNEMENTS DE LA PLATEFORME WPRINT

35000 €
160 000 €
140 000 € m Dentaire
120 000 €
m Biomédical / Achats généraux
100 000 €
80 000 € .
m Prestations externes
60 000 €
40 000 € 00T,
21 000 €
20 000 € Q Sﬂf::l:'
\“lzbbf__/
0€ Hopitaux Civils
2020 2021 2022 2023 2024 de Colmar
. el
A -HU
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Premiers résultats :
immediats



Reéinternalisation et

améliorations de GainS aCh ats Ecqnomie e é. 5,00

) fois vs externalisé
produits

- Piéces innovantes sur mesures et patients spécifiques : Colt de production en interne des pieces 50 fois
inférieur en moyenne comparativement au colt d'une sociéteé d'impression 3D externe : quelques euros de
prix matiére en interne contre quelques centaines d'euros en externe sachant que les colts de modélisation
sont identiques et internalisés dans les deux cas.

- Piéces détachées uniques ou en faibles quantités : colt 2 a 5 fois inférieur a une piéce achetée sur catalogue,
principale source de colt interne liée au temps homme pour produire le modéle.

- Piéces récurrentes ou en grand volumes : colt 50 a 200 fois inférieur a une piéce achetée sur catalogue :
temps homme quasi nul une fois la production du modele rentabilisé : colt matiére et énergie uniquement
restant.

- Piéces en arrét de commercialisation : gain équivalent au prix de remplacement de I'équipement neuf,
équipements sauvés de la destruction au niveau biomédical de 500 euros a 25 000 euros par création de piéces
valant quelques euros
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Gains annexes Attractivité

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 tres avantageux par rapport aux produits equivalents
manufacturés en Asie du Sud-Est pour la plupart (injections plastiques)

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

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

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

Recherche scientifique : publication et rayonnement scientifique

Sécurisation Recherche

d’approvisionnement




Questions - Réponses
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Merci de votre attention

www.afib.asso.fr

Merci a I'equipe Afib 3D N Yy /A ﬂﬁF‘
originale : n#],:
Thomas Gauliard Hpitaux Civils
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Baptiste Bosserelle

Rejolgnez-nous sur
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