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DeepColor Imaging 8

Produit : LightEcho

) Figure 1 : LightEcho Laparoscopic,
Laparocopic

Source : d’apres [1]

Valeur ajoutée du produit :

Indentification et sélection du meilleur site de
resection en fonction du réseau vasculaire
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Figure 2 : Réseaux microvasculaires capturé par
le LightEcho Laparoscopic, Source : d’apreés [1]

Vérifier la qualité des sutures (anastomose)
pour éviter toutes fuites éventuelles.

Le cancer

du colon ‘

Figure 4 : Parcours patient application Cancer du Colon, Source : d’apres [1]

Besoin : Vulgarisation

- riglementaires pour

3eme cancer le plus
fréequent chez les
hommes et 2éme chez les
femmes en France

des démarches

‘obtention du
marquage CE

Etape 1 : Justifier que
c'est un DM et
déterminer sa classe
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Procédure d'évaluation de
la conformité au RDM*

Roadmap reglementaire
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GRENOGBLE]I[3]

Universitaire de Lille [4]

Etape 3 : Choisir les Etape 9 : Enregistrer les
moyens de Etape 5 : Réaliser Etape 7 : Préparer |a ‘ ﬂperlateurs |
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d’essais exigés clinique le marche et tracabilité ISposItI
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nouveaux cas dans le
monde en 2018

Etape 2 : Identifier
les exigences en
matiére de sécurité
et de performance

Etape 6 : Mettre en
place la surveillance

Etape 4 : Obtenir
les données
précliniques apres

commercialisation

Moyens et preuves de
satisfaction

*RDM : Reglementation des Dispositifs Médicaux
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Etape 8 : Etape 10 : Rédiger la
Compiler la declaration CE de
documentation conformite
technigue
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Attestation de la
conformité au RDM

Environnement reglementaire
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Systeme de
management des
risques

Organismes notifiés
et instances
concernées
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STED :

international

International Medical Device

Aide a la mise sur le marché

Regulation Forum [6]
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Imagerie
de haute
résolutio

Donne les exigences
reglementaires des pays
membres de I'IMDRF.

**PCVRR : Personne Chargée de Veiller au Respect de la Réglementation

Mangque de précision pour
I'imagerie de haute résolution.

Ne donne pas les étapes
majeures de démarche
marquage CE.
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Les solutions proposées

La cartographie interactive

Vérifier l
‘

Enregistrer

Identifier

Préparer
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Prise en main rapide et intuitive
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Se repérer dans le cheminement avec des précisions

sur les documents et les directions a prendre

L'outil de positionnement
pour le marquage CE
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Intégrant les grandes étapes et
leurs sous-étapes du marquage CE

s |

Intégrant les exigences de la
reglementation 2017/745

| X

Intégrant une maitrise
documentaire

ER

Intégrant des plans
d’action pour s'améliorer

2020),[6] The Therapeutic Goods Administration, « International Medical Device Regulators Forum ». http://www.imdrf.org/index.asp (consulté le nov. 10, 2020).

Accompagnement des
fabricants dans leurs

Reglementaire
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PCVRR Outils proposés Guides
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Aides a l'obtention du
marquage CE

[1] Entreprise DeepColor, [2] « Quelques chiffres sur le cancer colorectal », Fondation pour la Recherche Médicale, sept. 2018, [3] « CIC-IT », CIC-IT, 2020. https://www.cic-it-grenoble.fr/ (consulté le nov. 23, 2020) [4] « CHU LILLE - Centre Hospitalier Universitaire de Lille », CHU Lille. https://www.chu-lille.fr/ (consulté le nov. 23, 2020),[5] « GIRCI Nord-Ouest - Recherche Clinique ». https://www.girci-no.fr/ (consulté le nov. 23
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