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Medtronic Europe SA

Un battement de cceur pour la Suisse romande

Medtronic en quelques repeéres
Créée il y a pres de cinquante ans
par Earl Bakken, ingénieur en élec-
tricité, et Palmer Hermundslie,
I'entreprise Medtronic avait pour
objectif de mettre le savoir com-
mercial et scientifique de ses fon-
dateurs au service de [|'électroni-
que médicale alors en plein essor.
Le premier stimulateur cardiaque,
externe et portable, alimenté par
une pile, fut fabriqué en 1957. Il
était destiné a un chirurgien de
I"Université du Minnesota qui soi-
gnait des enfants cardiaques.
Medtronic a, depuis, continué a
développer des appareils qui sou-
lagent, guérissent ou prolongent
la vie. Si les produits ont évolué, ils
se sont surtout miniaturisés; d'au-
tres articles se sont ajoutés aux
stimulateurs cardiaques de la pre-
miere heure, si bien que I'entre-
prise a pour métier actuel d'en-
capsuler de I"électronique destinée
a demeurer dans le corps humain.
Du neurostimulateur au pacema-
ker en passant par les défibrilla-
teurs, Medtronic entend demeurer

a la pointe de la recherche et du
marché dans les domaines abor-
dés. L'entreprise est d'ailleurs le
leader incontesté des stimulateurs
cardiaques, avec plus de 50 % du
marché. Il en va de méme dans le
domaine des défibrillateurs, ou
elle est entrée en 1980 et s'est im-
posée quelques années plus tard.
Medtronic, dont le siege est a Min-
neapolis, emploie aujourd’hui plus
de 13000 personnes a travers le
monde et réalise un chiffre d'af-
faires de 2,4 milliards de dollars,
en croissance annuelle de 15 %.

Axes de recherche et produits
De nouvelles générations de pro-
duits apparaissent tous les six mois.
Soumise aux contraintes d'une in-
novation permanente, Medtronic
oriente sa recherche et son déve-
loppement principalement dans
les quatre domaines décrits ci-
apres.

La régulation des battements
cardiaques

Qu'il faille stimuler un cceur vite
fatigué — a I'échelle mondiale prés

Le métier de Medtronic: encapsuler de ['électronique destinée a demeurer dans le
corps, les stimulateurs cardiaques fabriqués a Tolochenaz en sont une illustration

de 500000 cas d'insuffisance car- 447

diaque sont diagnostiqués an-
nuellement — ou en corriger les
emballements — on estime a quel-
que deux millions le nombre de
personnes souffrant de fibrilla-
tion auriculaire aux Etats-Unis uni-
quement et 160000 nouveaux cas
y sont diagnostiqués chaque an-
née —, Medtronic offre une gam-
me d'appareils implantables, des
plus simples aux plus «intelli-
gents», les modeles les plus ré-
cents étant capables de s'adapter
a I'effort d'un patient et d'évoluer
avec lui.

Le stimulateur cardiaque a pour
fonction principale de suppléer
aux insuffisances d'un cceur, dont
la conduction électrique entre
cavités haute et basse n'est plus
assurée convenablement ce qui se
traduit par un grand affaiblis-
sement de la personne atteinte.
D'une dimension réduite a quel-
ques centimetres, il est générale-
ment implanté sous la peau, dans
la partie supérieure de la poitrine
ou dans la région de I'épaule. Une
électrode, placée dans une veine
menant au cceur, envoie alors des
impulsions électriques lorsque cet
organe est défaillant.

Traiter I'arythmie cardiaque est
plus complexe: pour les défibrilla-
teurs, le probléeme réside surtout
dans la détection, grace a des al-
gorithmes assez puissants, de si-
gnaux annonciateurs d‘une irré-
gularité, afin de déclencher une
action préventive. Dans ce cas,
une décharge électrique est en-
voyée, qui rétablit le battement
cardiaque normal; les nouveaux
modeles implantés utilisent la
boite en titane comme une des
électrodes, I'autre étant implantée
a proximité du cceur. Les systémes
d'enregistrement, de traitement et
de stockage des informations ré-
coltées sur le patient s'étant consi-
dérablement perfectionnés ces
derniéres années, le marché des
stimulateurs cardiaques et des dé-
fibrillateurs présente un fort po-
tentiel de croissance et constitue
une alternative intéressante a d'au-
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tres traitements, tels que la prise
de médicaments a long terme, les
transplantations cardiaques ou la
plastie du myocarde.

La circulation sanguine

Pour combattre les cas de réoc-
clusion (artére qui se rebouche),
Medtronic développe des assis-
tances circulatoires sous la forme
de «stents» (prothéses corona-
riennes qui ouvrent et tiennent ou-
verte une veine ou une artére), de
cathéters et de ballons pour I'an-
gioplastie en s'intéressant particu-
lierement aux systémes mini-inva-
sifs. Une prothése coronarienne
est souvent utilisée pour éviter
qu’une artére qui a été débou-
chée, ne se referme, brusquement
ou graduellement. La prothése est
transportée sur le lieu de I'obs-
truction par un cathéter-ballonnet.
Une fois en place, ce dernier est
gonflé, et presse ainsi le tuyau
contre les parois du vaisseau san-
guin, maintenant l'artére ouverte
et facilitant la circulation sanguine.
Pour Medtronic, cette activité s'est
développée principalement grace
a l'acquisition de nouvelles com-
pagnies. Entrée dans ce domaine
en 1988, I'entreprise s'est, depuis,
imposée sur ce marché des cathé-
ters guidables, dont la croissance
est extrémement rapide. Les
«stents» sont en effet la seule
thérapie actuellement reconnue
pour réduire les cas de réocclu-
sion; ils sont également utilisables
dans d'autres parties du corps ou
des blocages peuvent surgir
(circulation gastro-intestinale et
urologique, par exemple). En
1996, le marché total du vascu-
laire était estimé a 1800 millions
de dollars, dont 1200 pour les bal-
lons destinés a I'angioplastie et les
cathéters guidables.

La chirurgie cardiaque

Dans ce domaine, Medtronic
s'oriente vers des systemes ou des
parties de systéemes moins invasifs
et traumatisants que les procédés
chirurgicaux classiques. Ces déve-
loppements s'appuient sur les
connaissances de la dynamique

des fluides cardio-vasculaires pour
améliorer la circulation et I'oxygé-
nation sanguines. Le systéme de
gestion de la circulation dans son
ensemble est également couvert
avec des pompes, canules, et cap-
teurs. Dans ce secteur, Medtronic
propose un large assortiment de
produits et détient 20 % du mar-
ché.

La neurostimulation

Autre orientation découlant de
I'expérience acquise dans la stimu-
lation cardiaque, la neurostimula-
tion s'applique a des patients at-
teints de douleurs chroniques,
souffrant de tumeurs ou de ma-

Capteurl/régulateur de flux en silicium, monté sur une base hybride (taille inférieure |

a en effet constaté que de courtes
impulsions électriques bloguent
les signaux du cerveau provoquant
les tremblements. Grace au neuro-
stimulateur, le patient contréle lui-
méme ses tremblements en en-

voyant des impulsions électriques

a l'aide d'un appareil implanté
sous la peau, a hauteur de poitrine
et piloté par effet magnétique. Les
premiers neuro-stimulateurs ont
éte lancés sur le marché européen
en 1995.

Nouveaux développements

Les nouveaux projets et domaines
d'exploration ne manquent pas et
il est intéressant de noter que la

a 5 mm), développé conjointement avec I'Institut de microsystémes (document Med-

tronic)

ladies dégénératives, comme les
maladies de Parkinson et d'Alzei-
mer, ou encore d'épilepsie. Dans
ce domaine, Medtronic dispose de
systémes implantables, capables
de stimuler électriquement le cer-
veau, de bloquer des signaux de
douleur ou d'administrer des mé-
dicaments, de maniere fixe ou
programmable, dans différentes
zones du corps. Ces traitements
visent a redonner leur indépen-
dance et un certain confort de vie
aux patients. A I'hopital de Mor-
ges, le Dr Eric Buchser est un spé-
cialiste des techniques a base de
stimulations électriques. Dans le
cas de la maladie de Parkinson, on

Suisse va en devenir un maillon
important. Dans le courant de
cette année déja, un centre de re-
cherche et développement sera
mis sur pied a Tolochenaz pour
préparer les produits du futur.
Medtronic n'a cependant pas at-
tendu que ses batiments soient

construits pour installer une an- |

tenne au Parc scientifique d'Ecu-
blens, a proximité de I'EPFL. De ce
bureau, M. Markus Haller, installé
depuis juillet 1996, coordonne
plusieurs projets de recherche,
avec des entreprises et institutions
suisses et étrangeres, dont les ob-
jectifs maitres sont: miniaturisa-
tion, précision et fiabilité, faible
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consommation d‘énergie. Un des
projets prioritaires, réalisé avec
I'entreprise Debiotech, consiste a
concevoir une pompe de faibles
dimensions, entiérement implan-
table, pour la diffusion de médica-
ments. A ce degré de miniaturisa-
tion, les technologies utilisées
n‘ont plus rien a voir avec l'ingé-
nierie classique: on pénétre dans
le domaine de la biotechnologie,
des membranes perméables et
des phénomenes piézo-électriques
(propriété qu'ont certains cristaux
de se déformer sous I'action d'un
champ électrique).

Des collaborations existent en ou-
tre depuis quelque temps déja
avec le bureau Helbling, a Berne,
le CSEM et I'IMT, a Neuchatel, le
département des matériaux de
I'EPFZ, I'Université de Twente, au
Pays-Bas pour le développement
de microvalves.

Enfin, le 23 juin dernier, le CHUV,
la Faculté de médecine de I'Uni-
versité de Lausanne et I'EPFL ont
conclu une importante convention
de collaboration avec Medtronic.
Fortement encouragé par le
Conseil d'Etat vaudois qui sou-
haite développer la recherche dans
les technologies de pointe et le

travail en réseau de partenaires,
cet accord est conclu pour une pé-
riode de cing ans. La convention
prévoit la collaboration dans la re-
cherche et la mise au point de
nouveaux appareils médicaux ou
de nouvelles techniques thérapeu-
tiques dans trois domaines parti-
culiers:

— la stimulation cardiaque et les
défibrillateurs, secteur dans le-
quel Medtronic, a déja collaboré
avec le CHUV et I'EPFL;

- la neuromodulation, qui repose
sur I'implantation dans le corps
humain de dispositifs miniatu-
risés permettant de produire des
stimulations électriques ou d'ad-
ministrer des substances médi-
camenteuses pour lutter contre
des douleurs ou des symptomes
chroniques;

— le développement et |'évaluation
clinique de nouvelles méthodes
visant a préserver la circulation
du sang dans le cas de maladies
cardio-vasculaires.

De par l'innovation qu'il devrait

apporter, cet accord favorise la

création d'emplois et la constitu-
tion d'un péle de haute techno-
logie dans la région lémanique;
son extension a I'ensemble hospi-
talo-universitaire Vaud-Genéve et

a d'autres cantons est prévue.

Deux projets ont d'ores et déja dé-

marré avec I'EPFL: I'un, inclus dans

le projet européen MINAST (M-

cro- and nano-sytems technics),

s'étend sur quatre ans et porte
principalement sur la conception,
la spécification et la modélisation
des différents éléments constitu-
tifs des micro-pompes, ainsi que
sur l'intégration de ces compo-
sants, car a ce niveau de minia-
turisation, il n'existe actuellement
aucun outil de conception assistée
par ordinateur qui donne satisfac-
tion. La deuxiéeme voie de recher-
che porte sur des capteurs et ré-
gulateurs de flux intervenant dans
la chirurgie cardio-pulmonaire, ot

I'interface entre le fluide et I'appa-

reillage doit étre mieux compris.

Actuellement, le principal parte-

naire EPFL de Medtronic est le

professeur Philippe Renaud de 449

I'Institut de Microsystemes (dépar-
tement de microtechnique), ou
deux doctorants effectuent leur
these.

Un centre de production

en Suisse

Avec les batiments réalisés a Tolo-
chenaz, Medtronic transfére son
centre administratif pour I'Europe,
le Moyen-Orient et I'Afrique de
Bruxelles en Suisse, et entend dé-
velopper ses capacités de recher-
che, de production et de forma-
tion a Tolochenaz.

L'entreprise est implantée sur tous
les continents, mais elle ne pos-
séde actuellement que deux
centres de production de grande
envergure: I'un en Suisse, qui ap-
provisionnera I'ensemble du mar-
ché mondial en pacemakers a |'ex-
ception des Etats-Unis, et une
usine a Porto Rico, pour le marché
américain.

Le maitre de l'ouvrage souhaitait
une usine moderne et automati-
sée pour une production exi-
geante. En effet, le stimulateur
cardiaque doit remplir des critéres
de qualité extrémement poussés
et sa technologie doit inspirer
toute confiance; il est donc im-
portant que le lieu de production
soit une vitrine qui contribue a le
faire accepter. En sachant égale-
ment qu'une nouvelle génération
de produits est lancée tous les six
mois, on comprend mieux le role
déterminant de I'information et de
la formation offerte au corps mé-
dical.

Le stimulateur cardiaque est com-
posé d'une petite boite étanche,
en titane, renfermant une électro-
nique perfectionnée, une source
d'énergie et une sonde, capable
dans les cas les plus évolués, d'en-
registrer la fréquence des batte-
ments cardiaques sur plusieurs mi-
nutes et de déclencher une stimu-
lation en fonction de certains
parametres (par exemple adapta-
tion a I'effort du patient). Au boi-
tier s'ajoute une électrode externe
qui sera ancrée dans une veine
amenant au coeur. Le stimulateur




L'électronique destinée aux stimulateurs cardiaques est encapsulée
dans une boite en titane et soudée au laser
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cardiaque peut étre programmé
pour chaque patient: cette opéra-
tion s'effectue a distance, par
ondes radio, de méme que la
lecture d'informations concernant
le patient et son électrocardio-
gramme, recueillies dans le pace-
maker. Le systéme est évolutif. Au-
paravant, le stimulateur cardiaque
ou le défibrillateur sauvait la vie du
patient, maintenant il améliore
plutét la qualité de vie d'un
nombre important de personnes
souffrant de pathologies mineures
ou dépendant entiérement d'une
assistance cardiaque.

Sept a huit opérations sont né-
cessaires pour assembler les élé-
ments constitutifs du stimulateur
et souder au laser le boitier de ti-
tane. A cela s'ajoutent les con-
tréles de qualité. Au cours de la fa-
brication le contréle de qualité, re-
dondant, assure un 100% de

fiabilité. Le montage de I'électrode
externe et diverses opérations en-
core effectuées a I'extérieur, telle
que la stérilisation qui est faite en
Hollande, devraient étre rapatriées
en Suisse dés le mois de novembre
prochain.

Les premiers pacemakers, fabri-
qués a Tolochenaz, sont sortis au
mois de mai 1997, soit dix huit
mois apres |'acceptation du projet
de construction. Dans une pre-
miere phase, deux lignes de pro-
duction ont été mises en service,
une troisieme devant I'étre d'ici la
fin de ['année. Ultérieurement,
une quatrieme ligne fabriquera les
défibrillateurs. A plein rendement,
600 pieces par jour (prés de

150000 par année) devraient sor-
tir de l'usine avec un effectif de
130 personnes (70 actuellement).
Le coGt unitaire d'un stimulateur
est de quelques milliers de francs,
prix qui baisse au fur et a mesure
que les lignes de production
s'améliorent.

Bient6t un centre de recherche
Avec le batiment administratif, li-
vré au mois de juillet dernier, 175
personnes ont été engagées sur le
site de Tolochenaz en 22 mois. La
création d'un centre de recherche
d'ici la fin de I'année portera ce
chiffre a 200, dans un proche ave-
nir. Les nouvelles volées d'ingé-
nieurs devraient d‘ailleurs pouvoir
en profiter.

Vue aérienne du site: le batiment de production au premier plan, le batiment admi-
nistratif, et les zones de parcage au nord de la parcelle
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