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Programme

PRESENTATION RECIPROQUE

PRI:ESENTATION RAPIDE DE MON CURSUS-METIER
PRESENTATION DE VOTRE CURSUS;
DEFINITION DES ATTENTES

PRESENTATION DE MON ENTREPRISE

SPINEWAY ET SES PRODUITS
SPINEWAY ET SES METIERS

PRESENTATION DE MON METIER

QU’EST CE QUE LA R&D ?
METIER, PARTIE OPERATIONNELLE
METIER, PARTIE ROUTINE

CAS PRATIQUE



QuI je suis :

« Formation
« 2014 -2016 : PACES - Université Lyon 1 — Ecole de Santé des Armées

« 2016 -2019 : Licence de Pharmacie double dipldme pharmacie-ingénieur —
Universite Lyon 1

« 2019 -2021 ; Dipldme d’'ingénieur; master de recherche bioméedicale — Ecole des
Mines de Saint Etienne

« Expérience pro

« 2019-2020 (2x3mois d'ete) : 5 AHU Toxicologie Professionnelle — Hopital Lyon Sud
« 2021 (avr.—oct.) : Stage de fin d'étude R&D — Spineway

« 2021 — 2022 : Junior Project Manager R&D et Méthodes — Spineway
« 2022 — aujourd’hui : Responsable de Projet R&D — Spineway GROUP

SPINEWAY
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* LAS Université Lyon 1:
« Sciences de |la Vie,

Chimie, Physique,
Electronique Energie
Electrique-
Automatique,
Mathémarftigues,
Sciences et
Technigues des
Activités Physiques et
Sportives, Sciences
pour la Sante

Qui étes vous ¢

' [ AS « Licence (habilitée 4 &tre une L.AS)
: 5 * Option Accés Santé

année
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tem— Licence 1

Validation de
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240 année a
______ LICENCE 7/
avec acces santé ¥

Non validation de

rapndidarare pour Vacees any

@ lilieres MMOPE aprées
Ial.AS2 nu la T .AS Rere

D

LICENCE
avec acces santé
NE : 2 ecandidanmires maximum possibles (L.AS 3)

* Acquisition de 80 crédits evropéens de formatton (ECTS)
** Acquisition de 60 ECTS assoctés & la L.AS 2, solt lacquisition de 120 ECTS au total
*** Acguisition de 60 ECTS assoclés a la LLAS 3, solt lacquisition de 184 ECTS au total
L'inscription en PASS décompte automatiquement La 1**candidature MMOPK
A Concernant I'entrée en Kinésithérapie, seuls le PASS et les LAS BG2S, SPS et STAPS de Lyon 1 permettent
de candidater a cette filiere,
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Objectif de ma préesentation

- Définissons ensemble I'objectif de cette heure:
* Axes possibles

« Description de mon parcours
« Description de mon métier d'ingénieur

« Description plus large des métiers de la santé au service d’'une PME

Medical Device
Market Approval
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Description de Spineway



é Spineway

Solutions innovantes
du groupe Spineway
pour la chirurgie de la
colonne vertébrale

Le groupe Spineway concoit, fabrique et fournit

des implants et des instruments innovants pour la

chirurgie du rachis, améliorant la chirurgie

rachidienne dans le monde entier depuis 20 ans.

En savolr plus
CHIRURGIES

- Siege social
a Ecully (69)

* 50 employés

» Fabricant
légal de
dispositifs
chirurgicaux
pour le rachis
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Systéme
d'ostéosynthése
postérieure VEOS

TITANE

Yy

ouvert et mini-invasif

VEOS TITANE est un systéme de fixation
postérieure top loading qui peut étre...

Systéme
d'ostéosynthése ESP
postérieure side-

P S L

Prothése lombaire LP-

_:; Spineway Implants

Prothése cervicale
CP-ESP

loading KAPHORN

y d'osté a a

Y

de correction chargement latéral

KAPHORN est un systéme
d'ostéosynthése postérieur a...

Cage lombaire TWIN
PEAKS TLIF CURVED
Cage pour arthrodése lombaire
transforaminale

Le systéme d'arthrodése intersomatique
lombaire TWIN PEAKS TLIF CURVED est

Le disque prothétique ESP est le fruit de
10 ans de fravail de recherche...

F d 1l

La prothése de disque CP-ESP® est
destinée a remplacer un disque...

Cage cervicale Stand Cage cervicale

alone ACIFBOX Sécurisée ACIFBOX
Cage cervicale infersomatique Cage pour arthrodése intersomatique
antérieure cervicale

Ce dispositif est une cage cervicale

Ce dispositif est une cage cervicale
intersomatique antérieure.

intersomatique antérieure. Elle est.

postérieure mini-invasif

Systéme
d'ostéosynthése

Systéeme
d'ostéosynthése
postérieure MONT
BLANC

MONT BLANC MIS

Svst I

. o
Y

Y

percutané & MIS

Les implants MONT BLANC existent en
MONT BLANC MIS est un systéme

complet dimplants pour...

Cage-Plaque cervicale
ACIFBOX
Cage et plaque pour arthrodése
intersomatique cervicale

Ce dispositif est une cage cervicale

intersomatique antérieure. Elle est.

différentes formes et tailles de vis, vis. ..

Cage lombaire TWIN
PEAKS TLIF OBLIQUE

Cage pour arthrodése lombaire
transforaminale

Le systeme d'arthrodése intersomatique
lombaire TWIN PEAKS TLIF OBLIQUE esf...
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Exemples cliniques 2

w-ﬁ . TR 24/5/2024 13:32:23
B . ’ RX COL CERV/RCC

%

Mobilité prothése C5C6 a 11 ans PO et consolidation arthife
Bonne préservation de C4C5.
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Exemples clinigues
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Spineway : Métiers de la santé

« Métiers de la Santé:

Marketing : comprendre les besoins des utilisateurs; travailler sur le
posifionnement de |'entreprise

Recherche et Développement : Transforme le besoin utilisateur en solution
fechnique sure ef efficace

Méthode : s'assure q{ue la solytion technique est fabricable (repétabilite;
biocompatibilite; nerttoyabilite; sterilité)

Affaires réglementaires: réalisent I'enregistrement sur le marché des produits
(marquage CE ; FDA cClearance)a I'aide des données pre-cliniques

Etudes clinigues : Vérifier dans le cadre d’études que les produits

développes affeignent bien I'objectif clinique de sécurite et de
performance

Education médicale: Former les utilisateurs aux produits

Technico-commercial : Accompagner les chirurgiens durant les chirurgies;

Qualité: Définir le cadre réglementaire et normatif; analyser les dérives de

process
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Spineway : Métiers Supports

« PDG ‘

. RH W\SPIN"
. .y Wy

* Finance et Comptabilité ; ‘ S

* Logistique

. Gestion des achats-vente g
« Techniciens de logistique |

- Controleurs
- Gestion des kits de pret

» Service Client

- ey vy ;“ﬁ‘l‘.‘~<~;?f"ige*.;_v,"‘
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La R&D : au sein de |I'entreprise

(SPINEWAY )
DAk ‘ Surgeon feedback
Regulatory Product ¥ .
constraints specs ( ) Hospital
J Pushtomkt | MARKET Distributor
R&D  ouiom |- Hospital
SUPPLIER = 4 N
Non- Control SALES » Hospital
Raw|material; Fc_)nform Method Export
gendric tools \;95 .
Ready to use
CONTROL Rroduct
STOCK
J

\ Information flux

Product .
=¥  Physical flux

Packaging

PRODUCTION Sterilization
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Description de la R&D



Definitions : R&D

- Wikipédia : La recherche et développement est
'ensemble des activités entreprises « de facon

systématique en vue d’'accroitre la somme des
connaissances (Innovation)

- Eco.gouv: Il s'agit donc de I'ensemble des étapes

permettant de passer du laboratoire de recherche a la
production industrielle en usine.
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https://fr.wikipedia.org/wiki/Connaissance

Définitions : « Ingénieur »

« Le point de départ est le latin ingenium, élément de I'immense famille
du verbe lafin genere « engendrer, creer, produire, faire naitre, .
causery, relie a la racine indo-européenne *geno- «engendrery». D'ou
une multitude de mofts en francais, tels que generer, engendrer,
germer, genre, genereux, gens, gent, gentil, ingenu, geénie... et donc
AUSsi engin, iIngenieux, ingenieur.

s
r W Y
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Defin

flon : Environnement technigue
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Mon métier partie Opérationnelle
» Objectif :

« Répondre a une problématique
patient par une solution

technigue adaptée d
I'environnement

« Contraintes physiques

- Confraintes de faisabilité

« Contraintes spécifigues medical
« Conftrainte de prix
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= Mon metier partie Routine
= - Objectif:

o Assurer le bon fonctionnement du service

- Gestion du parc de la Propriété Intellectuelle
- Gestion Crédit Impot Recherche

« Apprentissage permanant : Formations ; salons
de la fechnigue; salon médical

« Assurer les fonctions support & d'autres
services:

 MAJ des dossiers technigues

« Parficipations aux analyses des causes des
incidents terrain
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Exemple Projet :
Evolution d'un porte-
connecteur



Contexte: e Rod insertion

Closed connectors

L]
1. Slide the short or long closed connectors
¢ S C O | I O S e 1 (KAP-CFC/KAP-CFL) onto the rod before its
l implantation

— Use the closed connector holder (INA-LU-PCF) to
stabilize the connector on the rod.

—&

When using 60° or 90° bended rods, use the
closed connector holder (INA-LU-PCF) to slightly
open the closed connectors and ease their
sliding along the rod

—

<2
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<D
- V 4 °
= Problematique:
)
“== ° Retour utilisateur
o ° «Sila tige est trop cintrée, ca marche mal »

- Constatation de la problématique:
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= Définition du probléme

* Probleme : Le porte connecteur glisse mal sur la piece
* Risque

- la difficulté observée peut rallonger le temps de chirurgie de
facon non-significative (<30min pour une chirurgie >5h)=» pas
de risque patient

- |la difficulté observée peut entrainer un mécontentement de
I'utilisateur=> le Marketing décide d’ouvrir un projet
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Mise en place du projet

1. Définition d'une équipe de

projet

1. Qui pilaote ¢ Qui consacre du
temps a cette problematique

2. Définition d'une temporalité

1. Dans quel ordre de priorité est
integre ce projet ¢

3. Définition d'un budget

METIER : CHEF DE PROJET DEVELOPPEMENT

Présentation métier FTO - LYON - 28/11/2025

t.|||||i.



1.

Définition des criteres de
performance

Définition de la problématique en langage
technigue:
- Le porte-connecteur déforme le connecteur pour

augmenter le diametre de |I'ouverture pour tige,
permettant de passer les angles de la fige.

* |l semble que I'instrument existant ne déforme pas
suffisamment le connecteur

« Plus la déformation est grande plus I'insertion sur la
tige est facile.

 Limite une déformation plastique du connecteur le
frﬂglllse_é casse du connecteur >echec de la
chirurgie
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= Définition des critéres de

performance

» Déefinition de la

déformation maximale
acceptée, pas

simulation numérique

 Quverture maximale du
connecteur : 3,5mm
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Analyse de \’exi’ran’r:

= : = | [ 1)

232,30 |

Ebguche Bronner und Martin 004%
Crémailére 51

Pos d'angles vils R=0.5
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D Morquoge Laser Mo Anal Hamow Jmim
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§
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#
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Test d'une solution

Design actuel Proto "pince" Design Pass

Principe de
fonctionnement Pince avec embout en bizeau permettant d'ouvrir le connecteur "spatule glissée sous 'aile; le mouvement latéral permet d'ouvrir le connecteur
Pas de limite (déformation plastique
Quverture max 3mm 3,5mm (limite de dérormation plastique) |3,5mm (limite de dérormation plastique) possible)
Fonctionnement "spatule "amélioré pour:
-sécuriser I'extrémité
-éviter la déformation plastique
-faciliter la rotation du connecteur
Permet de déformer les connecteurs "a la
Pour Pemet une Colt <100€ chaine" et de les enfiler a la main rapidement
Ne passe pas qur les tiges trés Fonctionnement actuel; amélioré pour La déformation plastique ne permet pas de
cintrées passer de plus grands angles garantir la solidité du connecteur post-
Temps pour installation (long quand il |Cout >100€ (idem cout actuel) implantation (besoins en tests méca
Contre y a beaucoup de connecteurs) En cours d'évaluation par les chirurgiens  |n'a pas convaincu le Dr Hamel supplémeéntaires)
Option de mise sur
le marché Evolution de la référence actuelle Nouvelle référence non-invasive
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Tests sur prototype

» Prototype Plastique (imprimante 3D filaire):
- Validation de I'ergonomie générale
- 2€/piece

 Prototype Imprimé titane (imprimante poudre):

 Permet de valider la fonctionnalité
- 100€/piece

 Prototype Usiné
. Equivalent au produit fini
« 300€/piece

Présentation métier FTO - LYON - 28/11/2025

t.|||||i.



Choix d'une solution

Décision sur la meilleure décision

* Avis utilisateur; tests en condition
» Choix d’entreprise

COUTS FPessher. DELAIS

Rapide
= Faible qualite

Présentation métier FTO - LYON - 28/11/2025

t..lllli.



Evaluation de la performance :
Pré-clinigue

- Rédaction des documents pour répondre aux questions

* Infernes

. I(_je pro,%ui’r repond-il aux criteres de performance que je me suis
onnes

« Mon produit est-il fabricable en série?

« Permet-il de satisfaire mes utilisateurs?

« Quelles connaissances ai-je apporté a I'entreprise dans ce projet ¢
Puis-je breveter mon inventione

- Du validateur (organisme notifié)

« Mon produit est-il sOr pour le patient?

e Est-il conforme & I'état de I'art?

- La balance bénéfice-risque est-elle positive?
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Evaluation de la performance :
Clinigue

« Mise a disposition du dispositif en Usage Limité (LUR);
dans le cadre d'une étude permettant d’utiliser en
condition réelle le dispositif.

« SI OK:

« Fabrication + mise a disposition « en routine »
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Conclusion



Rappel des objectifs

* Rappel des axes possibles
« Description de mon parcours;
« Description de mon métier d'ingénieur

« Description plus large des métiers de la santé au service d'une PME

 Ais-je répondu a vos attentes?
« Discussion et questions
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Spineway

+33 (0)472 770 152

info@spineway.com

/ allée Moulin Berger — 69130 Ecully - FRANCE

www.spineway.com
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