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Animal stage :
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‘ First in Man

Approval and clinical use




Animal stage
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Early R&D :
« feasibility »

Safety study :
GLP environment




L'imagerie : pierre angulaire

Représentation du reel (2D vs 3D)

Besoin critique de moyens d'imagerie de pointe

= Mettre les utilisateurs (radiologues, cardiologues interventionnels,
chirurgiens cardiaques) dans leur environnement habituel

= Besoin de compréhension de phénomenes complexes, dans une anatomie
variable (modeles animaux, prototypes au comportement inattendu, etc.)

= Besoin de convaincre (chercheurs, médecins, comité d’éthique, instances
notifiees, investisseurs!)

= Neécessité de produire des données scientifiques fiables
(éequipements entretenus, calibres, environnement « qualite » et metrologie)

Cas particulier de la cardiologie ou I'organe est en mouvement



Cardiologie et chirurgie cardiaque

Cardiologues et chirurgiens, compétition ou
complementarite (stents coronaires, stents
valves aortiques)

Concept des approches « hybrides »
Salle hybride

Salle vasculaire ou de radiologie
interventionnelle equipée et repondant aux
normes des blocs operatoires




Approche conventionnelle et historique :
arceau mobile a poste au bloc
opératoire
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Approche actuelle : salle d'imagerie
fonctionnant comme un bloc opératoire




Caracteéristiques

table d'opération chirurgicale radiotransparente
arceau rotationnel avec capteur plan

écrans de visualisation multiples

scialytiques de niveau chirurgical

flux aérien s'adaptant a des appareils
radiologiques volumineux

Fpareils de surveillance hemodynamique et
ectrocardiographique avec visibilite par
I'ensemble des operateurs
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Caracteéristiques

capacites de radioprotection (jupe plombee fixee sur la
table, écran plombé mobile)

intégration de I'échographie trans-thoracique ou trans-
cesophagienne

systemes d'intégration audio-video (vidéos de la salle

et du site opératoire ainsi que des écrans de radiologie
et d'échographie retransmises en directe dans une salle
de staff ou enregistrables, présence de microphones et
haut-parleurs)

suffisamment de place et de tables pour preparer
stérilement les dispositifs a tester.




Imagerie de tres bonne qualité
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Apport de la 3e dimension
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Apport de la 3e dimension
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Apport de la 3e dimension
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