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REMARQUES GENERALES 

 
 

Définitions 

 
Dans le présent document de base, et sauf indication contraire : 

  

ü Le terme « Mauna Kea Technologies » ou la « Société » renvoie à la société Mauna Kea 

Technologies S.A.; 

 

ü Le terme « Mauna Kea Technologies Inc.» ou la « Filiale » renvoie à la filiale américaine 

Mauna Kea Technologies Inc. détenue à 100% par Mauna Kea Technologies S.A. ; 

 
ü Le terme le « Groupe » renvoie à Mauna Kea Technologies S.A. et sa filiale. 

 

 

AVERTISSEMENT  
 

Le présent document de base contient des déclarations prospectives et des informations sur les 

objectifs du Groupe, notamment aux chapitres 6.3 « Sôimposer comme lôacteur de r®f®rence de 

lôimagerie microscopique in vivo »  et 12 « Informations sur les tendances » du présent document de 

base, qui sont parfois identifi®es par lôutilisation du futur, du conditionnel et de termes ¨ caract¯re 

prospectif tels que ç estimer è, ç consid®rer è, ç avoir pour objectif è, ç sôattendre ¨ è, ç entend è, ç 

devrait », « souhaite » et « pourrait ». Ces informations sont fondées sur des données, hypothèses et 

estimations considérées comme raisonnables par le Groupe. Les déclarations prospectives et les 

objectifs figurant dans le présent document de base peuvent être affectés par des risques connus et 

inconnus, des incertitudes li®es notamment ¨ lôenvironnement r®glementaire, ®conomique, financier et 

concurrentiel, et dôautres facteurs qui pourraient faire en sorte que les r®sultats futurs, les 

performances et les réalisations du Groupe soient significativement différents des objectifs formulés 

ou suggérés. Ces facteurs peuvent notamment inclure les facteurs exposés au chapitre 4 « Facteurs de 

risques » du présent document de base. 

 

Les investisseurs sont invités à prendre attentivement en considération les facteurs de risques décrits 

au chapitre 4 « Facteurs de risques » du présent document de base avant de prendre leur décision 

dôinvestissement. La r®alisation de tout ou partie de ces risques est susceptible dôavoir un effet n®gatif 

sur les activités, la situation, les résultats financiers du Groupe ou ses objectifs. Par ailleurs, dôautres 

risques, non encore actuellement identifiés ou considérés comme non significatifs par le Groupe, 

pourraient avoir le même effet négatif et les investisseurs pourraient perdre tout ou partie de leur 

investissement. 

 

Le présent document de base contient également des informations relatives aux marchés du Groupe et 

de ses concurrents, ainsi quô¨ son positionnement concurrentiel, notamment au chapitre 6.4 « Le 

marché et ses acteurs ». Ces informations proviennent notamment dô®tudes r®alis®es par des sources 

extérieures. Toutefois, les informations publiquement disponibles, que le Groupe considère comme 

fiables, nôont pas ®t® v®rifi®es par un expert ind®pendant et le Groupe ne peut pas garantir quôun tiers 

utilisant des méthodes différentes pour réunir, analyser ou calculer des données sur les marchés 

obtiendrait les mêmes résultats. La Société, les actionnaires directs ou indirects de la Société et les 

prestataires de services dôinvestissement ne prennent aucun engagement ni ne donnent aucune 

garantie quant ¨ lôexactitude de ces informations. 
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1 PERSONNES RESPONSABLES 
 

1.1 RESPONSABLE DU DOCUMENT DE BASE 

 

Monsieur Alexandre LOISEAU, directeur général de Mauna Kea Technologies. 

 

 

1.2 ATTESTATION DE LA PERSONNE RESPONSABLE 

 

« Jôatteste, apr¯s avoir pris toute mesure raisonnable ¨ cet effet, que les informations contenues dans 

le présent document de base sont, à ma connaissance, conformes à la réalité et ne comportent pas 

dôomission de nature ¨ en alt®rer la port®e. 

 

Jôai obtenu des contr¹leurs l®gaux des comptes une lettre de fin de travaux, dans laquelle ils indiquent 

avoir procédé à la vérification des informations portant sur la situation financière et les comptes 

donnés dans le pr®sent document de base ainsi quô¨ la lecture dôensemble du document de base. 

 

Les comptes aux normes IFRS, établis sous forme consolidée pour les exercices clos les 31 décembre 

2008, 31 décembre 2009 et 31 décembre 2010 figurant à la section 20.1. « Comptes consolidés établis 

en normes IFRS pour les exercices 2008, 2009 et 2010 è du pr®sent document de base ont fait lôobjet 

dôun rapport des contrôleurs légaux, figurant à la section 20.4.1 « Rapport dôaudit des commissaires 

aux comptes sur les comptes consolidés pour les exercices clos les 31 décembre 2008, 2009 et 2010 » 

du présent document de base, qui contient lôobservation suivante : 

 

« Sans remettre en cause lôopinion exprim®e ci-dessus, nous attirons votre attention sur la note 3.1 

«Référentiel comptable» de l'annexe qui expose la situation financière de la société au 31 décembre 

2010 ainsi que les mesures annoncées par la direction pour permettre à la société de couvrir ses 

besoins de trésorerie. » 
 

               Le 6 juin 2011. 

 

 

         Alexandre LOISEAU 

    Directeur général 

 

1.3 RESPONSABLE DE LôINFORMATION FINANCIERE 

 

Monsieur Alexandre LOISEAU  

Directeur général 

Adresse : 9, rue dôEnghien 75010 Paris 

Téléphone : 01 70 08 09 70 

Télécopie : 01 70 08 09 77 

Adresse électronique : investor-

dg@maunakeatech.com 

  

Monsieur Eric COHEN 

VP Finance 

Adresse : 9, rue dôEnghien 75010 Paris 

Téléphone : 01 70 08 09 70  

Télécopie : 01 70 08 09 77 
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2 CONTROLEURS LEGAUX DES COMPTES 

  

2.1 COMMISSAIRES AUX COMPTES TITULAIRES   

 

¶ Cabinet COFIDEC SARL représenté par Monsieur Denis POLACK 

     155 Boulevard Haussmann, 75008 Paris 

 

Le cabinet COFIDEC SARL a été nommé commissaire aux comptes titulaire par lôassembl®e g®n®rale 

du 7 juin 2006 pour une dur®e de six exercices sociaux sôachevant ¨ lôissue de la r®union de 

lôassembl®e g®n®rale ordinaire statuant sur les comptes de lôexercice clos le 31 d®cembre 2011.  

  

¶ Ernst &  Young et Autres représenté par Monsieur Denis THIBON 

41 rue Ybry, 92576 Neuilly-sur-Seine.  
 

Le cabinet Ernst & Young Audit a été nommé commissaire aux comptes titulaire par lôassembl®e 

générale du 25 mai 2011 pour une durée de six exercices sociaux sôachevant ¨ lôissue de la r®union de 

lôassembl®e g®n®rale ordinaire statuant sur les comptes de lôexercice clos le 31 décembre 2016.  

  

 

2.2 COMMISSAIRES AUX COMPTES SUPPLEANTS 

 

¶ A. TOUATI et Associés SA 

155 Boulevard Haussmann, 75008 Paris 

 

Le cabinet A. TOUATI et Associés SA a été nommé commissaire aux comptes suppléant par 

lôassembl®e g®n®rale du 7 juin 2006 pour une dur®e de six exercices sociaux sôachevant ¨ lôissue de la 

r®union de lôassembl®e g®n®rale ordinaire statuant sur les comptes de lôexercice clos le 31 décembre 

2011.  

 

¶ Auditex 

Tour Ernst & Young 

Faubourg de lôArche, 11, all®e de lôArche, 92400 Courbevoie 

 

Le cabinet Auditex a été nommé second commissaire aux comptes suppléant par lôassembl®e g®n®rale 

du 25 mai 2011 pour une durée de six exercices sociaux sôachevant ¨ lôissue de la r®union de 

lôassembl®e g®n®rale ordinaire statuant sur les comptes de lôexercice clos le 31 d®cembre 2016.  

 

Durant la p®riode couverte par les informations financi¯res historiques, il nôy a pas eu de d®mission ni 

de mise ¨ lô®cart du contr¹leur l®gal.   
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3 INFORMATIONS FINANCIERES SELECTIONNEES  

 
Les principales informations financières présentées ci-dessous sont extraites des comptes consolidés 

établis en normes IFRS. Elles doivent  être lues avec les informations contenues dans les chapitres 9 « 

Examen du résultat  et de la situation financière», 10  « Trésorerie et capitaux » et 20 « Informations 

financi¯res concernant le patrimoine, la situation financi¯re et les r®sultats de lô®metteur è. 

 

¶ Bilan consolidé simplifié 

 
Données consolidées (auditées) Exercice 2010 Exercice 2009 Exercice 2008

(En ú) 12 mois 12 mois 12 mois

Actifs non courants 2 738 172 2 309 172 1 855 766

         Dont immobilisations incorporelles 1 975 407 1 449 480 1 345 597

         Dont immobilisations corporelles 701 074 797 108 457 782

        Dont actifs financiers non courants 61 691 62 584 52 387

Actifs courants 9 198 865 12 139 897 17 503 600

         Dont trésorerie et équivalent detrésorerie 6 322 555 8 063 601 12 985 467

TOTAL ACTIF 11 937 036 14 449 068 19 359 365

Capitaux propres 6 862 279 10 414 321 14 601 194

Passifs non courants 2 733 650 1 662 325 1 472 540

          Dont dettes à long terme 2 468 946 1 358 498 1 316 648

Passifs courants 2 341 107 2 372 422 3 285 634

          Dont emprunts et dettes financières à court terme 323 875 597 100

TOTAL PASSIF 11 937 036 14 449 068 19 359 365 
 

 

¶ Compte de résultat consolidé simplifié 

 
Données consolidées (auditées) Exercice 2010 Exercice 2009 Exercice 2008

(En ú) 12 mois 12 mois 12 mois

Total produits 5 730 400 5 476 910 4 310 043

    Dont chiffre d'affaires 4 049 478 4 055 407 3 021 910

Charges opérationnelles -9 721 684 -10 433 820 -10 213 436

Résultat opérationnel -3 991 284 -4 956 910 -5 903 393

Résultat courant avant impôt -3 889 560 -4 669 144 -5 609 940

Autres éléments du résultat global -23 002 -8 360 -32 654

Résultat global -3 915 510 -4 679 093 -5 644 287 
 

 

¶ Tableaux de flux de trésorerie consolidés simplifiés 

 
Données consolidées (auditées) Exercice 2010 Exercice 2009 Exercice 2008

(En ú) 12 mois 12 mois 12 mois

Capacité d'autofinancement -3 391 170 -3 800 339 -5 245 098

Impôts versés -1 589 -1 693 -1 135

Variation du BFR 892 260 11 224 -361 388

Flux  de trésorerie liés aux activités opérationnelles -2 500 499 -3 790 808 -5 607 621

Flux  de trésorerie liés aux activités  d'investissement -806 887 -804 094 -525 596

Flux  de trésorerie liés aux activités  de financement 1 566 027 -326 803 8 987 918

Variation de trésorerie -1 741 046 -4 921 866 2 854 725 
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4 FACTEURS DE RISQUES  

 
Les investisseurs sont invit®s ¨ prendre en consid®ration lôensemble des informations figurant dans le 

présent document de base, y compris les facteurs de risques décrits dans le présent chapitre avant de 

d®cider dôacqu®rir ou de souscrire des actions de la Soci®t®. Dans le cadre de la pr®paration du 

présent document de base, la Société a procédé à une revue des risques qui pourraient avoir un effet 

défavorable significatif sur le Groupe, son activité, sa situation financière, ses résultats et ses 

perspectives et consid¯re quôil nôy a pas dôautres risques significatifs hormis ceux pr®sent®s.  

 
4.1 RISQUES RELATIFS AUX MARCHES SUR LESQUELS INTERVIENT LE GROUPE 

 
Il existe des technologies alternatives et lôapparition de nouvelles technologies concurrentes ne 

peut être exclue 

 

Les produits développés par le Groupe se positionnent sur des marchés sur lesquels il existe déjà, dans 

certains cas, des solutions alternatives (biopsie traditionnelle par exemple), dont lôutilisation est 

parfois très largement répandue dans les pratiques des médecins et autre personnel médical. 

 

Même si la Société estime que les autres solutions disponibles sont moins performantes que le 

Cellvizio et ses micro sondes confocales dans la mesure, notamment, où elles sont plus invasives et ne 

permettent pas une visualisation in vivo, des technologies concurrentes, qu'elles soient existantes, en 

cours de développement voire même non connues à ce jour pourraient, dans un avenir plus ou moins 

proche, prendre des parts de marché significatives et restreindre la capacité du Groupe à 

commercialiser ses produits avec succès.  

 

La Société ne peut garantir par ailleurs que dôautres technologies concurrentes, permettant également 

une visualisation microscopique in vivo et in situ des tissus, ne vont pas se développer ou faire leur 

apparition et donc que la technologie intégrée par la Société dans le Cellvizio (fibres optiques à 

balayage Laser) sôimposera comme la r®f®rence pour les proc®dures endoscopiques des voies 

digestives. 

 

Les concurrents du Groupe pourraient également mettre au point de nouvelles technologies plus 

efficaces, plus sûres et/ou moins coûteuses que celles développées par le Groupe, ce qui pourrait 

conduire à une baisse de la demande des produits existants du Groupe. 

 

Lôactivit®, la situation financi¯re, les r®sultats, le d®veloppement et les perspectives du Groupe à 

moyen et long terme pourraient être significativement affect®s par la r®alisation de lôun ou plusieurs de 

ces risques. 

 
Le Groupe est confronté à des acteurs de taille très significative 

 

Les leaders du march® de lôendoscopie sont des acteurs de taille tr¯s significative aux ressources 

financières importantes. Lôentr®e r®cente sur le march® dôune soci®t® comme Mauna Kea 

Technologies, dont la validation clinique de lôoffre doit lui permettre de prendre des parts de marché, 

pourrait ne pas rester sans réponse.  

 

Un concurrent pourrait ainsi développer une technologie alternative permettant également une 

visualisation microscopique in vivo des tissus humains présentant des caractéristiques similaires voire 

supérieures en tout ou partie à celles du Cellvizio. Même si le temps requis pour le développement, 

dôune telle technologie, les études cliniques et lôobtention du marquage CE et/ou de lôaccord FDA y 

afférents serait relativement long, et si le produit développé pourrait ne pas posséder les mêmes 

propriétés techniques que le Cellvizio (r®solutioné), cette éventualité ne peut être exclue et serait 

susceptible dôavoir un effet d®favorable significatif sur le Groupe, son activité, sa situation financière, 

ses résultats, son développement et ses perspectives. 



Document de base enregistr® par lôAMF le 6 juin 2011 sous le N° I. 11-035 

  

13 

 

En complément de sa politique de protection de la propriété intellectuelle (cf. paragraphe 11.2.1), le 

Groupe consacre des efforts significatifs ¨ lôam®lioration de ses produits existants et au 

développement de nouveaux produits et solutions adaptés à de nouveaux domaines de la médecine et à 

de nouvelles pathologies afin de conserver son avance technologique. A fin décembre 2010, le 

département R&D compte 23 collaborateurs et le budget consacré à la R&D en 2010, sôest ®lev® ¨ plus 

de 1,8 Mú. 

 

Le Groupe pourrait ne pas être en mesure de réaliser les opérations de croissance envisagées ou 

celles-ci pourraient occasionner des difficult®s dôint®gration, distraire lô®quipe dirigeante de 

lôactivit® du Groupe, diluer les actionnaires existants ou impacter n®gativement les r®sultats 

financiers du Groupe. 

 

Le succès du Groupe à long terme dépend en partie de sa faculté à améliorer et élargir en permanence 

ses offres de produits, afin de répondre aux exigences en constante évolution du marché, de résister à 

une pression concurrentielle et technologique forte, et dô®largir sa couverture géographique. 

 

Dans sa configuration actuelle, le Groupe pourrait ne pas parvenir à faire face à ces exigences. La 

Société envisage donc dans un avenir plus ou moins proche de réaliser des acquisitions sélectives de 

technologies nouvelles ou complémentaires. La mise en îuvre de cette strat®gie d®pend, en partie, de 

la capacité de la Société à identifier des cibles attractives, à réaliser ces acquisitions à des conditions 

satisfaisantes et à les intégrer avec succès dans ses opérations ou sa technologie.  

 

La Société ne peut garantir quôelle sera ¨ m°me dôidentifier les meilleures opportunit®s et de r®aliser 

ces acquisitions. Leur réalisation pourrait de surcro´t se traduire par des difficult®s dôint®gration des 

nouvelles entités ou technologies et mobiliser lô®quipe dirigeante et la distraire de lôactivit® du 

Groupe. 

 

Par ailleurs, lôacquisition de technologies, tout comme la conclusion dôautres transactions de 

croissance externe, pourraient faire peser sur le Groupe des coûts significatifs. La Société pourrait 

avoir à financer de telles acquisitions en contractant des emprunts, ou en émettant de nouveaux titres 

de capital, ce qui pourrait lui faire prendre des risques financiers et lôexposer ¨ certaines restrictions ou 

avoir un impact dilutif pour ses actionnaires. 

 

Lôactivit®, la situation financi¯re, les r®sultats, le d®veloppement et les perspectives du Groupe à 

moyen et long terme pourraient °tre significativement affect®s par la r®alisation de lôun ou plusieurs de 

ces risques. 

 

4.2 RISQUES LIES A LôACTIVITE DU GROUPE 

 

4.2.1 Risques liés au déploiement commercial du Groupe 

 

Le d®veloppement du Groupe d®pendra pour partie du rythme dôadh®sion des professionnels de 

santé à sa technologie de rupture  

 

La Société anticipe que les professionnels de sant® nôutiliseront couramment ses produits que 

lorsquôils auront acquis la conviction, grâce à des données cliniques ou des publications scientifiques, 

que ses produits offrent des avantages ou constituent une alternative intéressante aux équipements déjà 

existants sur le marché et dont ils maîtrisent à ce jour lôutilisation. 

 

Malgré les résultats probants dôessais cliniques d®j¨ r®alis®s, le soutien de nombreuses sociétés 

savantes à travers le monde, les multiples publications scientifiques faisant état des apports de la 

solution proposée par le Groupe par rapport aux technologies existantes à ce jour et la base installée 

des produits de la Société, ces mêmes professionnels pourraient être réticents à faire évoluer leurs 

pratiques de traitement médical au profit du Cellvizio, notamment pour les raisons suivantes : 
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- leur manque dôexp®rience dans lôutilisation du Cellvizio ; 

- un nombre insuffisamment significatif de données cliniques favorables publiées ;   

- la crainte de la mise en jeu de leur responsabilité du fait de lôutilisation de nouveaux produits et 

de nouvelles proc®dures dôinterventions ; 

- les limitations des remboursements par les r®gimes dôassurance maladie publics ou priv®s ou les 
organismes collectifs. 

 

Sans lôadh®sion des professionnels de santé, le rythme de déploiement à grande échelle du Cellvizio 

pourrait se trouver plus ou moins fortement ralenti, ce qui serait susceptible dôavoir un effet 

défavorable significatif sur le Groupe, son activité, sa situation financière, ses résultats, son 

développement et ses perspectives. 

 

Le développement du Groupe est également conditionné à sa capacité à commercialiser ses 

produits sur de nouveaux marchés 

 

A la date dôenregistrement du pr®sent document de base, le Groupe commercialise le Cellvizio et ses 

mini-sondes consommables à destination de deux marchés : celui des laboratoires médicaux avec une 

version spécifique du produit dénommée «  Cellvizio-LAB » et celui des établissements de soins 

(hôpitaux et cliniques) au sein desquels le Cellvizio est  dôores et d®j¨ utilisé à ce jour, dans les 

domaines de la gastro-entérologie et de la pneumologie. 

 

Dôautres secteurs m®dicaux devraient rapidement pouvoir constituer de nouveaux débouchés pour le 

Groupe. Lôurologie et la pneumologie pourraient °tre les premiers dôentre eux au regard des bénéfices 

du Cellvizio dans les endoscopies de ces organes et des essais cliniques déjà entrepris sur ces marchés. 

 

Le développement du Groupe et sa capacité à générer des revenus dépendront pour partie de sa 

capacité à commercialiser ses produits sur de nouveaux marchés, qui reposera elle-même sur plusieurs 

facteurs tels que : 

- lôadh®sion de la communaut® m®dicale concern®e par ces nouvelles applications du Cellvizio ; 

- la capacité à disposer des forces de vente nécessaires ; et/ou 

- les résultats des essais cliniques en cours et à venir. 

 

La Société entend poursuivre ses efforts de recherche et développement afin de perfectionner ses 

produits existants et développer de nouveaux produits pour élargir les débouchés des procédures 

endomicroscopiques que la Société estime nombreux. 

 

Les conditions de remboursement des procédures endomicroscopiques réalisées avec les produits 

du Groupe constitueront un facteur clé de son succès commercial 

 
Le succès du déploiement commercial des produits du Groupe (Cellvizio et mini sondes confocales) 

dépendent en partie de leurs conditions de prise en charge et de remboursement par les organismes 

sociaux ou les assurances privées qui prévalent dans les pays où le Groupe souhaite commercialiser 

ses produits. 

 

Les gouvernements et les organismes en charge des r®gimes dôassurance maladie publics ou priv®s 

sôefforcent de contr¹ler les d®penses de sant® en limitant tant le niveau de prise en charge que la 

couverture de certains produits, en particulier des produits innovants. 

 

Malgré la validation clinique obtenue, la Société ne peut garantir que le Groupe sera en mesure 

dôobtenir pour tous les pays dans lesquels il souhaite commercialiser ses produits, dôune part, 

lô®ligibilit® de ces produits aux conditions de remboursement et dôautre part, les niveaux de prise en 

charge et de remboursement incitant les professionnels de santé à intégrer la procédure 

endomicroscopique dans leurs pratiques, pas plus quôelle nôest ou ne sera en mesure de pr®voir 

dô®ventuelles modifications dans le temps, des conditions de prise en charge et de remboursement 

quôelle aurait pu obtenir. 
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Lôabsence ou lôinsuffisance du remboursement ou de la prise en charge des produits du Groupe ou 

lôadoption de mesures plus restrictives en termes de remboursement ou de prise en charge seraient 

susceptible dôavoir un effet d®favorable significatif sur le Groupe, son activit®, sa situation financi¯re, 

ses résultats, son développement ou ses perspectives. 

 

Le Groupe pourrait ne pas être en mesure de recruter et fidéliser l es forces de vente directes et 

indirectes dans des délais ou à des conditions compatibles avec son expansion 

 

Le déploiement commercial massif du Cellvizio auprès des établissements de soins (hôpitaux et 

cliniques) sera réalisé par la combinaison de deux forces de vente. La commercialisation en France, 

aux États-Unis et au Canada sera réalisée par une force de vente directe. En revanche, sur les autres 

zones géographiques, notamment en Asie, dans certains pays dôAm®rique du sud et dans les pays 

européens autres que la France, la Soci®t® entend privil®gier une approche indirecte par le biais dôun 

réseau de distributeurs indépendants auxquels sont accordés des exclusivités territoriales. Pour plus de 

détails, se reporter au paragraphe 6.7.3 du présent document de base. 

 

Le succès de la commercialisation de ses produits en France et sur le territoire américain dépend donc 

notamment de la capacité du Groupe à attirer, recruter et fidéliser une force de vente. 

 

Le succès de la commercialisation internationale des produits du Groupe dans les autres zones 

géographiques dépend par ailleurs, pour sa part, des ressources financi¯res, de lôexpertise et de la 

clientèle de ses distributeurs. Le Groupe ne peut garantir quôil  pourra conserver ses distributeurs 

existants ou conclure de nouveaux contrats de distribution pour aborder lôensemble des pays ayant un 

potentiel de ventes, ni que ces distributeurs consacreront les ressources nécessaires au succès 

commercial de ses produits. Afin de limiter ce risque, une partie de la force de vente directe aura pour 

mission dôintervenir en tant que support aupr¯s des distributeurs pour les aider ¨ mener notamment des 

actions commerciales de type présence sur des salons et ateliers de démonstration au sein 

dô®tablissements de soins. Ce point rev°t dôautant plus dôimportance quôil sôagit g®n®ralement de 

distributeurs de matériels et dispositifs médicaux ayant donc de nombreux produits à promouvoir et 

commercialiser, et, par voie de cons®quence un temps limit® ¨ consacrer ¨ chacun dôentre eux. 

 

A fin mars 2011, 26 contrats de distribution exclusive étaient signés hors celui accordé à la filiale 

américaine de la Société. Pour plus de détail, se reporter au paragraphe 6.7.3.2 du présent document de 

base. 

  

La mise en îuvre des clauses dôexclusivité prévues par ces contrats pourrait être remise en cause par 

la législation française et européenne. Ces clauses pourraient ainsi être, dans certaines circonstances, 

considérées comme illicites, en particulier si elles traduisaient un abus dans la fixation du prix des 

produits par la Société ou une entrave à la libre concurrence. Les contrats de distribution exclusive 

conclus avec des distributeurs ind®pendants pourraient d¯s lors faire lôobjet dôune r®siliation et/ou 

donner lieu à des sanctions pécuniaires ¨ lôencontre du Groupe si certaines des clauses quôils 

contiennent étaient jugées illicites. 

 

Lôactivit®, la situation financi¯re, les r®sultats, le d®veloppement et les perspectives du Groupe à 

moyen et long terme pourraient être significativement affect®s par la r®alisation de lôun ou plusieurs de 

ces risques. 

 

La commercialisation du Cellvizio-LAB  repose enti¯rement, en lô®tat, sur un distributeur unique 

 

La Société a conclu avec la société VisualSonics (société de droit canadien) un contrat aux termes 

duquel VisualSonics distribue à titre exclusif le Cellvizio-LAB dans le monde, décrit au chapitre 22 du 

présent document de base. La commercialisation du Cellvizio-LAB dépend donc entièrement, en 

lô®tat, de VisualSonics. 

Ce contrat est entré en vigueur le 30 mars 2009, pour une dur®e courant jusquôau 30 septembre 2014, 

la Soci®t® disposant dôun droit de r®siliation unilat®rale avec un pr®avis de 90 jours si VisualSonics 
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nôatteint pas les objectifs de vente pr®vus avec la Soci®t®, ou si les parties ne sôentendent sur la 

fixation de ces objectifs. 

 

Si lôaccord de distribution du Cellvizio LAB devait °tre r®sili®, ou sôil nô®tait pas renouvel® ¨ son 

échéance, la distribution et la vente du Cellvizio LAB, et par voie de conséquence lôactivit®, la 

situation financière, les résultats, le développement et les perspectives du Groupe, pourraient sôen 

trouver significativement affectées à court terme. Dans ce cas de figure, et à la condition de pouvoir y 

consacrer les investissements et les forces de vente nécessaires, le Groupe pourrait reprendre à son 

compte la distribution du Cellvizio LAB, celle-ci ne n®cessitant pas dôautorisations ou dôhabilitations 

spécifiques. 

 

La capacité du Groupe à étendre les débouchés de ses produits dépendra des délais de 

réalisation et des r®sultats dôétudes cliniques futures qui sont par nature incertains 
 

De 2005 jusquô¨ ce jour, l'apport clinique du Cellvizio a fait l'objet de plus de 70 essais cliniques à 

travers le monde dont 3 essais majeurs sponsorisés par le Groupe sur des applications clés en gastro-

entérologie. Malgr® les r®sultats probants d®j¨ obtenus et ayant fait lôobjet de communications, le 

Groupe poursuit ses efforts en la mati¯re et continuera dôorganiser ce type dô®tudes, notamment en vue 

de valider cliniquement les apports du Cellvizio dans de nouveaux domaines médicaux (urologie, 

pneumologieé). 

 

La qualit® et lôint®r°t de ces ®tudes multicentriques d®pendent de la capacit® du Groupe à sélectionner 

les établissements de soins partenaires et à recruter le nombre de patients nécessaire dans des délais 

relativement limités afin dô°tre en mesure de publier les r®sultats rapidement, ainsi quô¨ choisir les 

bons prestataires en charge de la mise en îuvre du protocole dô®tude défini par le Groupe. 

Lô®loignement ou la distribution g®ographique des centres dô®tudes cliniques peut ®galement soulever 

des difficultés opérationnelles et logistiques, susceptible dôentraîner des coûts et des délais 

supplémentaires. 

 

Si le Groupe ne parvenait pas à recruter les patients prévus, engendrant ainsi des retards dans les 

®tudes cliniques et la publication de leurs r®sultats, il en r®sulterait un d®calage dans lôadh®sion tant 

des sociétés savantes que des professionnels des domaines médicaux concernés, et la capacité du 

Groupe à commercialiser ses ®quipements sôen trouverait affect®e, ce qui serait susceptible dôavoir un 

effet défavorable significatif sur le Groupe, son activité, sa situation financière, ses résultats, son 

développement et ses perspectives. 

 

Concernant les domaines autres que la gastro-ent®rologie, le nombre dôessais cliniques r®alis®s est 

encore tr¯s limit®. Dôautres seront entrepris, voire sont d®j¨ en cours concernant des indications 

m®dicales relevant des domaines de lôurologie et de la pneumologie. Si les r®sultats de ces études, 

comparatives (études aléatoires) ou non, ne permettaient pas de prouver lôavanc®e th®rapeutique des 

équipements proposés par le Groupe, il en résulterait un décalage ou une absence de reconnaissance 

par la communauté scientifique et médicale du Cellvizio . Si un tel risque se réalisait, la capacité du 

Groupe à conquérir des parts de marché en serait durablement affectée, ce qui serait susceptible 

dôavoir un effet d®favorable significatif sur le Groupe, son activité, sa situation financière, ses 

résultats, son développement et ses perspectives. 

 

 

4.2.2 Risques liés à la propriété intellectuelle  

 
Le Groupe compte, dans une large mesure, sur le caractère exclusif de sa propriété intellectuelle 

et de son savoir faire. Cependant, le Groupe pourrait ne pas être en mesure de maintenir ou 

dôobtenir une protection ad®quate et, par l¨-même, de conserver son avantage technologique et 

concurrentiel. 

Le Groupe sôappuie pour prot®ger ses produits et sa technologie sur la protection offerte par des droits 
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de propriété intellectuelle, tels que des brevets et marques, mais également sur ses secrets 

commerciaux et son savoir-faire protégés par des accords de confidentialité ou autres contrats. 

Cependant, ces moyens nôoffrent quôune protection limit®e et pourraient ne pas empêcher une 

utilisation illicite des produits ou de la technologie du Groupe. 

 

Les produits et technologie sur lesquels reposent lôactivit® du Groupe sont principalement prot®g®s 

dôune part, par plusieurs brevets et demandes de brevets qui couvrent à la fois les aspects matériels et 

logiciels de ses produits actuels, mais également un certain nombre de technologies ou procédés 

alternatifs en cours de développement et, dôautre part, par le savoir-faire du Groupe, couvrant 

notamment des méthodes de fabrication et le choix de certains composants critiques. 

  

La Soci®t® pourrait conna´tre des difficult®s dans lôobtention de certaines de ses demandes de brevets 

actuellement en cours dôexamen. Par ailleurs, la d®livrance dôun brevet nôen garantit pas la validit®, ni 

lôopposabilit® qui peuvent toutes deux °tres contest®es par des tiers. En outre, la Société nôa pas, ¨ ce 

jour, déposé de demandes de brevets dans tous les pays dans lesquels elle opère, même si ses brevets 

ou demandes de brevet sont le plus souvent déposés aux Etats-Unis, dans certains pays en Europe, au 

Canada, au Japon, en Australie, et pour les brevets les plus importants en Chine, en Inde et en Israël.  

 

La Société ne peut pas garantir de manière certaine que: 

 

- les demandes de brevets du Groupe qui sont en cours dôexamen donneront effectivement lieu ¨ 

des délivrances de brevets et par conséquent à une protection des inventions objet des demandes 

de brevet en cause dans tous les pays où ces demandes de brevets ont été déposées ;  

- les brevets délivrés au Groupe ne seront pas contestés, invalidés ou contournés ;  

- lô®tendue de la protection conf®r®e par les brevets est suffisante pour la prot®ger face ¨ 
la concurrence et aux brevets des tiers couvrant des produits ou dispositifs similaires ;  

- les concurrents du Groupe nôont pas d®j¨ d®velopp® une technologie ou des produits semblables ¨ 

ceux du Groupe ; et 

- les produits du Groupe ne contrefont pas des brevets appartenant à des tiers.  

Les concurrents du Groupe pourraient ainsi contester avec succès la validité de ses brevets devant un 

tribunal ou dans le cadre dôautres proc®dures, ce qui, selon lôissue desdites contestations, pourrait 

réduire leur portée, aboutir à leur invalidité ou permettre leur contournement par des concurrents. En 

conséquence, les droits du Groupe sur ses brevets pourraient ne pas conférer la protection attendue 

contre la concurrence. 

La Société ne peut pas non plus garantir que ses produits et sa technologie, qui sont étroitement liés à 

son savoir-faire et ses secrets commerciaux, sont adéquatement protégés contre les concurrents et ne 

pourront être usurpés, ou contournés, par ces derniers. En effet, dans les contrats de collaboration et de 

recherche et développement conclus par le Groupe, celui-ci doit fréquemment fournir à ses 

cocontractants, sous différentes formes, certains éléments de son savoir-faire, protégés ou non par des 

brevets, et notamment des informations, données ou renseignements concernant les recherches, le 

développement, la fabrication et la commercialisation de ses produits.  

Le Groupe cherche à limiter la communication dô®l®ments clef de son savoir-faire vers des tiers aux 

seules informations strictement n®cessaires ¨ la collaboration quôil entretient avec ceux-ci et il sôassure 

contractuellement que ces tiers sôengagent à ne pas détourner, utiliser ou communiquer ces 

informations, au moyen notamment de clauses de confidentialités. Le Groupe ne peut cependant 

garantir que ces tiers respectent ces accords, que le Groupe sera inform® dôune violation de ces 

clauses, ou encore que la r®paration quôil pourrait éventuellement obtenir serait suffisante au regard du 

préjudice subi.  
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Par ailleurs, ces contrats de collaboration et de recherche et développement exposent le Groupe au 

risque de voir ses cocontractants revendiquer le bénéfice de droits de propriété intellectuelle sur des 

inventions, connaissances ou résultats du Groupe. Enfin, ces accords pourraient donner naissance à des 

droits de propri®t® intellectuelle d®tenus en copropri®t® ou ¨ des concessions dôexclusivit® 

dôexploitation dans des conditions défavorables au Groupe. 

 

Les marques du Groupe sont des éléments importants de son identité et de ses produits. Quand bien 

même la marque Cellvizio a été déposée notamment en France, en Europe, aux Etats-Unis et dans de 

nombreux pays , des tiers pourraient utiliser ou tenter dôutiliser cette marque ou dôautres marques du 

Groupe, ce qui serait de nature ¨ g®n®rer un pr®judice commercial et dôimage pour le Groupe. 

 

La protection par le Groupe de ses droits de propriété intellectuelle représente un coût significatif lié, 

notamment, aux frais de dépôt et de maintien en vigueur des brevets  et à la gestion de ses autres droits 

de propriété intellectuelle, coût qui pourrait augmenter, notamment si des actions en justice devaient 

être introduites par le Groupe pour faire valoir ses droits. Outre ces coûts, si une action en justice 

devait sôav®rer n®cessaire afin de faire respecter les droits de propri®t® intellectuelle du Groupe, de 

protéger ses secrets commerciaux ou son savoir-faire ou de d®terminer la validit® et lô®tendue de ses 

droits de propriété intellectuelle, celle-ci pourrait influer négativement sur le résultat et la situation 

financière du Groupe et ne pas apporter la protection recherchée. 

 

De m°me, surveiller lôutilisation non autorisée des produits et de la technologie est difficile, et la 

Soci®t® ne peut °tre certaine quôelle pourra ®viter les d®tournements ou les utilisations non autoris®es 

de ses produits et de sa technologie, notamment dans des pays étrangers où ses droits seraient moins 

bien protégés. 

 

La r®alisation dôun ou plusieurs de ces risques pourrait avoir un effet d®favorable significatif sur 

lôactivit® du Groupe, sa situation financi¯re, ses r®sultats, son d®veloppement et ses perspectives.  

 

Une partie de lôactivit® du Groupe pourrait d®pendre ¨ lôavenir de technologies appartenant ¨ 

des tiers  

 

La Soci®t® b®n®ficie de deux licences exclusives sur des technologies de tiers quôelle nôexploite pas ¨ 

ce jour, mais qui pourraient être incorporées dans des produits futurs, suivant le résultat des travaux de 

recherche et développement actuellement en cours.  

 
Dans le cadre de la licence exclusive qui lui a ®t® consentie par lôUniversit® Denis Diderot (Paris 7), la 

Soci®t® sôest engag®e ¨ sôacquitter, en sus dôune redevance forfaitaire initiale, dôune redevance 

proportionnelle calcul®e en fonction du prix de vente des produits faisant lôobjet dôune commande, 

laquelle est assortie du paiement dôune somme dite de minimum. .  

 

Dans le cadre de la licence exclusive qui lui a ®t® consentie par lôINSERM-APHP, la Soci®t® sôest 

engagée à verser une redevance calculée sur les ventes nettes des produits commercialisés par le 

Groupe, dont le montant devra °tre plus pr®cis®ment d®fini ¨ lôissue des travaux de d®veloppement. La 

Sociét® sôest en outre engag®e ¨ apporter les financements n®cessaires aux travaux de d®veloppement 

et ¨ prendre en charge les frais de d®p¹ts et de maintien en vigueur des brevets de lôINSERM-APHP.  

 

Le Groupe, sôil venait ¨ exploiter les brevets sous licence, dépendrait des technologies qui lui ont été 

concédées à titre exclusif. Toute violation par la le Groupe des conditions de ces licences pourrait 

aboutir ¨ la perte du droit dôutiliser les technologies en cause. 

 

Il ne peut °tre exclu que le Groupe fasse lôobjet dôactions en contrefa­on 

 

Il est important, pour la r®ussite de son activit®, que le Groupe soit en mesure dôexploiter librement ses 

produits et sa technologie vis-à-vis de brevets ou de droits de propriété intellectuelle de tiers. 
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La Société ne peut garantir quôil nôexiste pas de brevets ou dôautres droits de propri®t® intellectuelle de 

tiers susceptibles de couvrir certaines activités, produits ou technologies du Groupe permettant à ces 

tiers dôagir en contrefa­on, ou sur un fondement similaire, ¨ lôencontre du Groupe en vue dôobtenir des 

dommages et int®r°ts ou la cessation de lôutilisation du produit ou proc®d® incrimin®.  

 

Si ces actions étaient menées à leur terme et reconnues, en tout ou en partie, fondées, le Groupe 

pourrait °tre contraint dôarrêter ou de retarder la recherche, le développement, la fabrication ou la 

vente des produits ou procédés visés par ces actions, ce qui affecterait de façon significative ses 

activités. 

 

En particulier, le Groupe pourrait °tre tenu, outre le paiement dôindemnités financières, de : 

 

- cesser de fabriquer, vendre ou utiliser les produits ou la technologie mise en cause, dans une zone 

géographique donnée, ce qui pourrait réduire ses revenus ; 

- obtenir, dans des conditions défavorables au Groupe, une licence sur les droits de propriété 

intellectuelle de tiers ; 

- trouver des solutions alternatives afin de ne pas empiéter sur les droits de propriété intellectuelle 

de tiers, ce qui pourrait, dans certains cas, se révéler impossible ou être couteux en terme de 

temps et de ressources financières, et pourrait donc faire obstacle à ses efforts de 

commercialisation. 

 

Une procédure intentée contre le Groupe, quelle quôen soit lôissue, pourrait par ailleurs entra´ner des 

coûts substantiels, désorganiser son fonctionnement, compromettre tout ou partie de son activité, son 

image et sa réputation. 

 

La Société est actuellement en litige avec la société Anticancer Inc. A cet égard, la Société a introduit 

une action ̈  lôencontre  de la Société Anticancer Inc., devant la US District Court for the Eastern 

District of Pennsylvania, en vue de faire prononcer judiciairement, via un jugement déclaratoire, la 

nullité des brevets que pourrait lui opposer Anticancer Inc. et faire reconnaître le caractère non 

contrefaisant des produits du Groupe. Cependant, cette action a récemment été rejetée par la 

juridiction saisie pour des raisons de proc®dure. A la date dôenregistrement du pr®sent document de 
base, la Soci®t® ®value lôopportunit® dôengager toute autre action afin de mettre un terme aux 

prétentions dôAnticancer Inc.  

 

La r®alisation de lôun ou plusieurs de ces risques pourrait avoir un effet d®favorable significatif sur 

lôactivit® du Groupe, ses r®sultats, sa situation financi¯re, son d®veloppement et ses perspectives. 

 

 

4.2.3 Risques liés au processus de fabrication 

 
Le Groupe d®pend dôun partenaire unique pour la fourniture dôun composant important 

 
Les composants et matières premières intégrés dans la fabrication des produits du Groupe sont de 

diverses natures, dont des éléments mécaniques, électroniques et optiques (miroirs, lentilles et fibres 

Laser). 

 

Afin de s®curiser son processus de production, le Groupe sôest attach® ¨ disposer au minimum de deux 

sources dôapprovisionnement pour ses principaux composants. 

 

Par exception, en matière de composants optiques, les fibres optiques achetées par le Groupe ne sont 

fabriquées que par un seul fournisseur, à savoir Fujikura, conglomérat japonais intervenant dans de 

multiples secteurs dôactivit®s. Cette situation r®sulte dôun choix du Groupe de développer son produit 

¨ partir dôun certain type de fibres optiques aux caract®ristiques bien sp®cifiques. Côest la raison pour 

laquelle le Groupe sôest attach® depuis plusieurs ann®es ¨ construire une véritable relation de 

partenariat long terme avec Fujikura. Côest ainsi que ce dernier est devenu actionnaire de Mauna Kea 
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Technologies en novembre 2006, ¨ lôoccasion dôune augmentation de capital, et détient 2,38 % du 

capital ¨ la date dôenregistrement du  pr®sent document de base. Depuis lors, un projet collaboratif de 

réduction de coûts a été mené pendant près de trois ans, période durant laquelle tant le Groupe que 

Fujikura ont mené une analyse poussée et conjointe de leurs contraintes industrielles réciproques. 

 

Un contrat dôapprovisionnement a ®t® sign® en d®cembre 2010 pour une durée initiale de deux ans 

(extensible ou renouvelable sur décision des parties), fixant les conditions financi¯res dôachat 

(montant, devise et délais de paiement) entre le Groupe et Fujikura. Ce contrat acte également un 

engagement commun de mise en îuvre dôun nouveau programme de r®duction de co¾ts ¨ mener 

conjointement. 

 

Les installations de Fujikura dans le domaine des fibres Laser ne sont pas implantées dans les zones 

affectées par le tsunami et lôaccident nucl®aire de mars dernier. Le Groupe nôa donc constaté aucune 

modification des conditions de son approvisionnement en fibres Laser. 

 

Lôensemble de ces raisons conduit le Groupe ¨ estimer que le risque dôapprovisionnement aupr¯s de 

son partenaire est correctement g®r® m°me si lôon ne peut exclure un risque de rupture contractuelle. 

Dans un tel cas, les approvisionnements en fibres Laser, composant essentiel du Cellvizio, pourrait 

sôen trouver plus ou moins ralentis jusquô¨ °tre totalement arr°t®s.  

Cet état de fait serait susceptible dôavoir un effet d®favorable significatif sur le Groupe, son activit®, sa 

situation financière, ses résultats, son développement et ses perspectives. 

 

Il existe toutefois des alternatives dans la mesure où deux acteurs majeurs, à savoir Fujikura et 

Sumitomo se partage le marché des faisceaux de fibres optiques. Le Groupe pourrait donc le cas 

échéant, sôadresser  ¨ Sumitomo pour sôapprovisionner ce qui nécessiterait cependant des travaux de 

validation préalables. Par ailleurs, le Groupe conduit des évaluations techniques sur d'autres sources 

pour satisfaire de nouveaux développements ou  pallier   une éventuelle rupture des relations avec 

Fujikura. Chacune de ces alternatives n®cessiterait toutefois un d®lai minimum dôadaptation  de la 

« Supply Chain », ce qui serait susceptible dôavoir un effet d®favorable significatif sur le Groupe, son 

activité, sa situation financière, ses résultats, son développement et ses perspectives. 

 

 

Le Groupe dépend de tiers pour la fabrication de ses produits 

 

Le Groupe a choisi dôexternaliser certaines t©ches dôassemblage ¨ faible valeur ajoutée relatif à la 

fabrication de ses équipements et consommables (mini sondes confocales).  

 

Le Groupe d®pend donc de tiers pour la fabrication de lôensemble de ses produits. Son succ¯s 

commercial repose donc en partie sur sa capacité à obtenir de ses sous-traitants des produits fabriqués 

dans le respect des dispositions réglementaires, dans les quantités et délais demandés et de manière 

rentable. Des problèmes pourraient survenir au cours de leur fabrication et de leur distribution et 

pourraient entraîner des retards dans la fourniture de produits, ce qui pourrait avoir pour conséquence 

une hausse des coûts, une baisse des ventes, une dégradation des relations avec les clients et, dans 

certains cas, le rappel des produits g®n®rant des dommages en termes dôimage et des risques de mise 

en cause de la responsabilité du Groupe, si ces probl¯mes nô®taient d®couverts quô¨ lôissue de la 

commercialisation. 

 

Par ailleurs, la fabrication des produits du Groupe est particulièrement complexe et exigeante, 

notamment en raison de la réglementation applicable et des cahiers des charges imposés par le Groupe. 

Lôensemble du processus de fabrication des équipements et consommables du Groupe, selon des 

conceptions brevetées par ce dernier, entre ainsi dans le champ d'application des certificats obtenus par 

le Groupe permettant le marquage CE et lôaccord FDA.  

 

Dans lôhypoth¯se o½ le Groupe changerait de fournisseurs ou sous-traitants critiques (fibres optiques, 

lentilles optiques) pour ses équipements et consommables, il devra procéder à la revalidation du 
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procédé et des procédures de fabrication en conformité avec les normes en vigueur. Dans cette 

éventualité, des tests et des validations supplémentaires peuvent être nécessaires  pour le maintien du 

marquage CE et lôobtention dôun nouvel accord FDA, bien que portant uniquement sur les aspects de 

qualité et non plus de conception. Cette procédure pourra être coûteuse, consommatrice de temps et 

requ®rir lôattention du personnel le plus qualifié du Groupe. Si ces nouvelles autorisations devaient lui 

être refusées, le Groupe pourrait être contraint de chercher un autre fournisseur ou sous-traitant, ou de 

conserver les fournisseurs et sous-traitants actuels, ce qui pourrait retarder la production, le 

développement et la commercialisation de ses produits et accroître leurs coûts de fabrication. 

 

Au cas o½, pour diverses raisons, il devrait °tre mis fin aux relations avec lôun de ses fournisseurs ou 

sous-traitants, le Groupe pourrait par ailleurs °tre dans lôincapacit® de trouver un sous-traitant 

disposant des mêmes compétences dans un délai suffisant ou à des conditions commerciales 

satisfaisantes. 

 

De plus, la dépendance vis-à-vis de fabricants tiers pose des risques supplémentaires auxquels le 

Groupe ne serait pas confront® sôil produisait ses produits lui-même, à savoir : 

 

- la non-conformité des produits fabriqués par ces tiers avec les normes réglementaires et de 

contrôle qualité ; 

- la violation de leurs accords avec le Groupe par ces tiers ; et 

- la rupture ou le non-renouvellement de ces accords pour des raisons échappant au contrôle du 

Groupe. 

 

La Société ne peut en outre pas garantir que ses sous-traitants ou fournisseurs respecteront toujours les 

réglementations, autorisations et normes en vigueur. Si des produits fabriqués par des fournisseurs 

sôav®raient non conformes aux dispositions r®glementaires ou aux normes en vigueur, des sanctions 

pourraient être infligées au Groupe. Ces sanctions pourraient inclure des amendes, des injonctions, des 

dommages et intérêts, le refus des instances réglementaires de le laisser procéder aux essais cliniques, 

la suspension ou l'arrêt par les instances réglementaires des essais cliniques en cours, la suspension ou 

le retrait des autorisations ou certificats obtenus, des révocations de licences, la saisie ou le rappel de 

ses produits, des restrictions opérationnelles ou d'utilisation et des poursuites pénales, toutes ces 

mesures pouvant avoir un impact négatif considérable sur ses activités. 

 

Au cas o½ le d®ploiement commercial viendrait ¨ sôintensifier, il nôest pas ¨ exclure que le Groupe 

recoure de manière croissante, à de la sous-traitance. 

 

Bien que le Groupe recherche de nouveaux fournisseurs ou sous-traitants pour lôensemble de sa cha´ne 

de production et de distribution, la Société ne peut garantir quôil sera en mesure de conclure de 

nouveaux contrats à des conditions commerciales acceptables, compte tenu du nombre restreint de 

soci®t®s sp®cialis®es disposant des infrastructures, de lôexpérience et des agréments et/ou certifications 

permettant la production de ce type de dispositif médical. En cas de rupture ou de détérioration de ses 

relations avec ses sous-traitants ou lorsque ses besoins augmenteront, le Groupe pourrait se trouver 

dans lôimpossibilit® de nouer des relations avec dôautres fournisseurs ou sous-traitants, ce qui pourrait 

nuire à sa capacité à produire, développer et commercialiser ses produits avec succès. 

 

Lôactivit®, la situation financi¯re, les r®sultats, le d®veloppement et les perspectives du Groupe à 

moyen et long terme pourraient °tre significativement affect®s par la r®alisation de lôun ou plusieurs de 

ces risques. 

 

 

4.2.4 Risques liés aux clients 

 

Fort de 134 références au 31 décembre 2010, le portefeuille clients de Mauna Kea Technologies est 

compos® dôune part, dô®tablissements de soins (h¹pitaux et cliniques) et de laboratoires de recherche, 

et dôautre part, de distributeurs. 
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Les établissements de soins (hôpitaux et cliniques) et les laboratoires de recherche fonctionnant pour 

lôessentiel  ¨ partir de lignes budg®taires, le Groupe nôa ®t® confront® ¨ des probl¯mes dôinsolvabilit® 

que dans de très rares cas et pour des montants très peu significatifs. Aucune dotation pour 

d®pr®ciation nôa ainsi ®t® comptabilis®e au titre de 2010 et 2009. En 2008, la dotation sôest ®lev®e ¨ 

12,8 Kú. Le d®lai de r¯glement accord® ne d®passe jamais 60 jours, ¨ lôexception des h¹pitaux relevant 

de lôAssistance Publique en France 

 

Concernant ses distributeurs, Mauna Kea Technologies veille lors de leur sélection, à la qualité de leur 

assise financi¯re. Le principal dôentre eux ¨ ce jour est Visualsonics. Cette soci®t® a ®t® rachet®e en 

juin 2010 par la soci®t® SonoSite, cot®e au Nasdaq et ayant r®alis®, en 2010, un chiffre dôaffaires de 

275 M$ pour un résultat net consolidé de 10,0 M$ (source : Rapport annuel 2010 SonoSite ï 

www.SonoSite.com). Lors de ce rachat, le communiqué publié par Sonosite citait, en ce qui concerne 

Visualsonics, un chiffre dôaffaires de 30 M$ et un EBITDA de 5 M$ au cours des douze derniers mois 

(http://www.sonosite.com/news/2010/05/sonosite-announces-definitive-agreement-to-acquire-

visualsonics/). 

 

Les délais moyens de règlement accordé aux distributeurs du Groupe sont adaptés aux pratiques de 

chaque pays mais ne dépassent jamais 60 jours à compter de la livraison. Dans certains cas et en 

fonction de lôanalyse du risque pays, des acomptes de 30% sont per­us ¨ la commande. 

 

Par ailleurs, la contribution du plus important client du Groupe au chiffre dôaffaires consolid® au titre 

des exercices clos les 31 décembre 2010, 2009 et 2008 était respectivement de 33,3 %, 22,1% et 

33,6%  alors que sur la même période, le poids cumulé des trois clients les plus importants du Groupe 

représentent ensemble respectivement 44%, 38% et 34% du chiffre dôaffaires consolid®.   

 

Afin dôappr®cier de mani¯re pertinente ces contributions, il est pr®cis® que sur les trois exercices, le 

plus important client était un distributeur ayant lui-m°me r®alis® son chiffre dôaffaires aupr¯s de 

plusieurs clients finaux et que la Soci®t® nôa pas encore lanc® sa phase active de d®veloppement 

commercial massif. 

 

Pour ces raisons, le Groupe estime ne pas être confronté à une dépendance significative vis-à-vis dôun 

client. 

 

 

4.2.5 Risques liés à la mise en jeu de la responsabilité du fait des produits 

 
Outre les garanties légales, le Groupe pourrait être exposé à des risques de mise en jeu de sa 

responsabilité lors du développement clinique ou de lôexploitation commerciale de ses produits, en 

particulier la responsabilité du fait des produits. Des plaintes pénales ou des poursuites judiciaires 

pourraient être déposées ou engagées contre le Groupe par des utilisateurs (patients, praticiens, 

chercheurs et autres professionnels dans le domaine de la santé ou de la recherche), les autorités 

réglementaires, des distributeurs et tout autre tiers utilisant ou commercialisant ses produits. 

 

A ce jour, le Groupe nôa fait lôobjet dôaucune plainte ou poursuite sur ce terrain et a souscrit une 

assurance responsabilité du fait des produits défectueux prévoyant une couverture à hauteur dôun 

montant maximum de 4 millions dôeuros par sinistre et année dôassurance, augmenté à 5 millions 

dôeuros par sinistre et année dôassurance pour les Etats-Unis. 

 

La Société ne peut garantir que sa couverture dôassurance actuelle soit suffisante pour r®pondre aux 

actions en responsabilité qui pourraient être engagées contre elle. Si sa responsabilité était ainsi mise 

en cause, et si elle nô®tait pas en mesure dôobtenir et de maintenir une couverture dôassurance 

appropri®e ¨ un co¾t acceptable, ou de se pr®munir dôune mani¯re quelconque contre des actions en 

responsabilit® du fait des produits, ceci aurait pour cons®quence dôaffecter gravement la 
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commercialisation de ses produits et, plus généralement, de nuire aux activités, aux résultats, à la 

situation financière, au développement et aux perspectives du Groupe. 

 

 

4.2.6 Risques liés à la garantie accordée sur les produits vendus par le Groupe 

 

Parall¯lement ¨ la mise en place et au maintien dôun Syst¯me de Management de la Qualité (SMQ) 

certifié conforme à la norme internationale ISO 13485 : 2003, visant à ce que ses produits répondent à 

des critères stricts en terme de qualité, le Groupe accorde au bénéfice de ses clients une garantie 

produit pendant une année, non renouvelable et non extensible, à compter de la date de livraison des 

produits. Cette garantie porte sur les vices de matériau ainsi que la conformité des produits livrés aux 

descriptions et caractéristiques techniques ; elle est limitée aux acheteurs initiaux des produits du 

Groupe et ne peut être transmise. 

 

Bien que les risques de mise en îuvre de cette garantie contractuelle soient raisonnablement 

provisionnés, la Société ne peut garantir que ces provisions actuelles soient suffisantes pour répondre à 

la mise en îuvre de la garantie contractuelle par tous ses clients. Si sa responsabilit® ®tait ainsi mise 

en cause, et si elle nô®tait pas en mesure dôobtenir et de maintenir une provision appropri®e, ou de se 

pr®munir dôune mani¯re quelconque contre la mise en îuvre de cette garantie contractuelle, ceci aurait 

pour cons®quence dôaffecter gravement la commercialisation des produits et, plus généralement, de 

nuire aux activités, aux résultats, à la situation financière, au  développement et aux perspectives du 

Groupe.   

 

 

4.3 RISQUES LIES A LôORGANISATION DE LA SOCIETE 

 
4.3.1 Risques de dépendance vis-à-vis dôhommes cl®s 

 
Le Groupe pourrait perdre des collaborateurs cl®s et ne pas °tre en mesure dôattirer de 

nouvelles personnes qualifiées. 

Le succès du Groupe dépend largement de lôimplication et de lôexpertise de ses dirigeants et de son 

personnel scientifique qualifié. 

 

Même si la Société a souscrit une assurance dite « homme clé » sur 3 personnes (cf. paragraphe  4.6), 

le d®part de lôune ou plusieurs de ces personnes ou dôautres collaborateurs cl®s du Groupe pourrait 

entraîner : 

 

des pertes de savoir-faire et la fragilisation de certaines activit®s, dôautant plus forte en cas de transfert 

à la concurrence, ou 

des carences en termes de compétences techniques pouvant ralentir lôactivit® et pouvant alt®rer, ¨ 

terme, la capacité du Groupe à atteindre ses objectifs. 

 

Le Groupe aura par ailleurs besoin de recruter de nouveaux dirigeants, commerciaux et du personnel 

scientifique qualifié pour le développement de ses activités. Il est en concurrence avec dôautres 

sociétés, organismes de recherche et institutions académiques notamment pour recruter et fidéliser les 

personnels scientifiques, techniques et de gestion hautement qualifiés. Dans la mesure où cette 

concurrence est très intense, le Groupe pourrait ne pas °tre en mesure dôattirer ou de retenir ces 

personnels cl®s ¨ des conditions qui soient acceptables dôun point de vue ®conomique. 
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Lôincapacit® du Groupe ¨ attirer et retenir ces personnes cl®s pourrait lôemp°cher globalement 

dôatteindre ses objectifs et ainsi avoir un effet d®favorable significatif sur son activit®, ses r®sultats, sa 

situation financière, son développement et ses perspectives. 

 

Face à ce risque, le Groupe a mis en place des dispositifs contractuels spécifiques à son activité et 

conformes à la législation en droit du travail : clauses de non concurrence, de non débauchage, de 

transfert de propriété intellectuelle et de confidentialité. Il a également mis en place des systèmes de 

motivation et de fidélisation du personnel sous la forme de rémunérations variables en fonction de la 

performance  et dôattribution de valeurs mobili¯res donnant acc¯s au capital de la Soci®t® (bons de 

souscription dôactions, bons de souscription de parts de cr®ateur dôentreprise et options de souscription 

dôactions). 

 

 

4.3.2 Risques liés à la gestion de la croissance interne du Groupe 

 
Dans le cadre de sa stratégie de développement, le Groupe va devoir recruter du personnel 

supplémentaire et développer ses capacités opérationnelles, ce qui pourrait fortement mobiliser ses 

ressources internes.  

 

En particulier, le Groupe a lôintention de mettre en place une force de vente directe pour 

commercialiser ses produits notamment en Europe et aux Etats-Unis, ainsi que pour apporter un 

support à son réseau de distributeurs. 

A cet effet, le Groupe devra notamment : 

- former, g®rer, motiver et retenir un nombre dôemploy®s croissant ; 

- anticiper les dépenses liées à cette croissance et les besoins de financement associés ; 

- anticiper la demande pour ses produits et les revenus quôils sont susceptibles de g®n®rer ;  

- augmenter la capacité de ses systèmes informatiques opérationnels, financiers et de gestion 

existants ; et 

- augmenter, le cas échéant, ses capacités de production ainsi que son stock de matières 

premières critiques. 

 

Lôincapacit® du Groupe ¨ g®rer la croissance, ou des difficult®s inattendues rencontr®es pendant son 

expansion, pourrait avoir un effet défavorable significatif sur son activité, ses résultats, sa situation 

financière, son développement et ses perspectives. 

 

 
4.4 RISQUES FINANCIERS 

 
Se référer également à la note 23 de lôannexe aux comptes consolid®s ins®r®e au paragraphe 20.1 du 

présent document de base. 

 

4.4.1 Historique des pertes d'exploitation - Risques spécifiques liés aux pertes 

prévisionnelles 

 

Le Groupe a un historique de pertes dôexploitation, pertes qui pourraient perdurer. 

 

Depuis sa création en 2000, le Groupe a enregistré chaque année des pertes opérationnelles. Au 

31 décembre 2010, ses pertes nettes cumulées (report à nouveau inclus) sô®levaient ¨ (23 599 413) 

euros dont une perte nette de (3 892 508) euros au titre de lôexercice clos au 31 d®cembre 2010. Ces 
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pertes résultent notamment des frais de recherche et des coûts de développement et des dépenses de 

ventes et marketing engagées dont la réalisation de nombreux essais cliniques. 

 

 

Le Groupe pourrait connaître de nouvelles pertes opérationnelles plus importantes que par le passé au 

cours des prochaines années, au fur et à mesure que ses activités de recherche et développement et 

commercialisation se poursuivront, en particulier du fait :  

 

- de lôaccroissement des exigences r®glementaires encadrant la fabrication de ses produits ; 

- de lôaccroissement de son portefeuille de produits destin®s ¨ de nouveaux secteurs m®dicaux 
dôapplication ; 

- du développement de ses activités de recherches et développement et, peut-°tre, de lôacquisition de 

nouvelles technologies, produits ou licences ;  

- dôun rythme de d®ploiement commercial limit® sur le march® de la gastro-entérologie ; et 

- de la n®cessit® dôentreprendre de nouveaux essais cliniques pour accompagner la 

commercialisation du Cellvizio sur de nouveaux secteurs médicaux. 

 

Lôaugmentation de ces d®penses pourrait avoir un effet d®favorable significatif sur le Groupe, son 

activité, sa situation financière, ses résultats, son développement et ses perspectives. 

 

 

4.4.2 Risque de liquidité - Besoins futurs en capitaux et financements 

complémentaires  

 

Le Groupe pourrait avoir besoin de renforcer ses fonds propres ou de recourir à des 

financements complémentaires afin dôassurer son d®veloppement. 

 

Historiquement, le Groupe a financé sa croissance par un renforcement de ses fonds propres par voie 

dôaugmentation de capital et dô®mission dôobligations convertibles en actions (entièrement converties 

à fin 2007) mais nôa jamais eu recours ¨ des emprunts bancaires. En cons®quence, le Groupe nôest pas 

expos® ¨ un risque de liquidit® r®sultant de la mise en îuvre ®ventuelle de clauses de remboursement 

anticip® dôemprunts bancaires, sachant quôelle nôa plus aujourdôhui dôobligations convertibles. 

 

Au 31 décembre 2010, la tr®sorerie et les ®quivalents de tr®sorerie du Groupe sô®levaient ¨ 6 322 555 

euros. Le Groupe estime donc ne pas être exposé à un risque de liquidité immédiat.  

 

Le Groupe a r®alis® dôimportants efforts de recherche et de développement depuis le début de son 

activité ainsi quôen mati¯re de ventes et marketing avec notamment la r®alisation dôessais cliniques, ce 

qui a g®n®r® des flux de tr®sorerie op®rationnels consolid®s n®gatifs jusquô¨ ce jour. Les flux de 

trésorerie consolidés liés aux activités opérationnelles Groupe se sont élevés respectivement à 

(2 500 499) ú, (3 790 808) ú et (5 607 621) ú pour les exercices clos les 31 décembre 2010, 2009 et 

2008.  

 

Le Groupe continuera dans le futur d'avoir des besoins de financement importants pour le 

développement de ses technologies et la commercialisation de ses produits. Il se pourrait que le 

Groupe Soci®t® se trouve dans lôincapacit® dôautofinancer sa croissance ce qui le conduirait ¨ 

rechercher dôautres sources de financement, en particulier par le biais de nouvelles augmentations de 

capital. 

 

Le niveau des besoins de financement du Groupe et leur échelonnement dans le temps dépendent 

d'éléments qui échappent largement au contrôle du Groupe tels que : 
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- des coûts plus élevés et des progrès plus lents que ceux escomptés pour ses programmes de 

recherche et de développement et dôétudes cliniques ; 

 

- des coûts de préparation, de dépôt, de défense et de maintenance de ses brevets et autres droits de 

propriété intellectuelle ; 

 

- des coûts pour répondre aux développements technologiques et des marchés et pour assurer la 

fabrication et la commercialisation de ses produits ; 

 

- des co¾ts plus ®lev®s et des d®lais plus longs que ceux escompt®s pour lôobtention des 

autorisations réglementaires, y compris le temps de préparation des dossiers de demandes auprès 

des autorités compétentes ; et 

 

- des opportunit®s nouvelles de d®veloppement de nouveaux produits ou dôacquisition de 

technologies, de produits ou de sociétés. 

 

Il se peut que le Groupe ne parvienne pas à se procurer des capitaux supplémentaires quand elle en 

aura besoin, ou que ces capitaux ne soient pas disponibles à des conditions financières acceptables 

pour le Groupe. Si les fonds n®cessaires nô®taient pas disponibles, le Groupe pourrait devoir : 

 

- retarder, réduire ou supprimer des programmes de recherches ; 

 

- obtenir des fonds par le biais dôaccords de partenariat qui pourraient la contraindre ¨ renoncer ¨ 

des droits sur certaines de ses technologies ou certains de ses produits ; ou 

 

- accorder des licences sur ses technologies à des partenaires ou des tiers ; ou  

 

- conclure de nouveaux accords de collaboration qui pourraient être moins favorables pour elle que 

ceux quôelle aurait pu obtenir dans un contexte diff®rent. 

 

De plus, dans la mesure o½ la Soci®t® l¯verait des capitaux par ®mission dôactions nouvelles, la 

participation de ses actionnaires pourrait être diluée. Le financement par endettement, dans la mesure 

où il serait disponible, pourrait par ailleurs comprendre des conditions restrictives pour la Société et 

ses actionnaires. 

 

La r®alisation de lôun ou de plusieurs de ces risques pourrait avoir un effet défavorable significatif sur 

le Groupe, son activité, sa situation financière, ses résultats, son développement et ses perspectives. 

 

Compte tenu de ses ressources utilisées à ce jour ainsi que de celles utilisables et au regard de ses 

cash-flows prévisionnels, la Société estime à horizon de 12 mois ne pas devoir être confrontée à un 

risque de liquidité et sera à même de faire face à ses obligations et à ses besoins de trésorerie. La note 

3.1 de lôannexe aux comptes consolidés insérée au chapitre 20.1 du présent document de base détaille 

lôinformation relative ¨ lôabsence de risque de liquidit® ¨ horizon juin 2012 ainsi que les mesures 

envisag®es au del¨ de cet horizon. Le rapport dôaudit des commissaires aux comptes relatif aux 

comptes consolidés de la période présentée (exercices 2008, 2009 et 2010) inséré au chapitre 20.4.1 du 

présent document de base comprend une observation relative aux besoins de financement de la Société 

et qui renvoie ¨ la note 3.1 de lôannexe aux comptes consolidés mentionnée ci-dessus. 

 

Enfin, il est précisé que la Société dispose également en cas de besoin, de la faculté de réduire son 

rythme de dépenses afférentes notamment aux programmes R&D et aux essais cliniques. 
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4.4.3 Risques liés au crédit dôimp¹t recherche 

 

Pour financer ses activit®s, le Groupe a ®galement opt® pour le Cr®dit dôImp¹t Recherche (ç CIR »), 

qui consiste pour lôEtat ¨ offrir un cr®dit dôimp¹t aux entreprises investissant significativement en 

recherche et développement. Les dépenses de recherche éligibles au CIR incluent, notamment, les 

salaires et traitements, les amortissements du matériel de recherche, les prestations de services sous-

traitées à des organismes de recherche agréés (publics ou privés) et les frais de propriété intellectuelle. 

La Soci®t® a b®n®fici® dôun cr®dit dôimp¹t recherche qui a ®t® rembours® et contrôlé au titre des années 

2006 et 2007.  

 

Concernant 2008 et les années à venir, il ne peut être exclu que les services fiscaux remettent en cause 

les modes de calcul des dépenses de recherche et développement retenus par la Société ou que le CIR 

soit remis en cause par un changement de réglementation ou par une contestation des services fiscaux 

alors même que la Société se conforme aux exigences de documentation et dô®ligibilit® des d®penses. 

Si une telle situation devait se produire, cela pourrait avoir un effet défavorable sur les résultats, la 

situation financière et les perspectives du Groupe. 

 

 

4.4.4 Risques li®s ¨ lôacc¯s ¨ des avances publiques  

 

Au 31 décembre 2010, le Groupe bénéficie des aides suivantes : 

 

Au 31 déc. 2010 Montant Montant Montant  

(en ú) accordé encaissé remboursé 

Sous total OSEO 4 435 957 1 334 358 120 000 

Total avances COFACE 1 704 213 1 704 213 0 

Autres 37 500  37 500   

Total aides 6 177 670 3 076 071 120 000 

 

Dans le cas où le Groupe ne respecterait pas les conditions contractuelles prévues dans les conventions 

dôavances remboursables conclues, il  pourrait être amené à rembourser les sommes avancées de façon 

anticipée. Une telle situation pourrait priver le Groupe de certains des moyens financiers requis pour 

mener à bien ses projets de recherche et développement. En effet, la Société ne peut garantir que le 

Groupe disposera alors des moyens financiers supplémentaires nécessaires, du temps ou de la 

possibilit® de remplacer ces ressources financi¯res par dôautres. 

 

 

4.4.5 Risque de change 

 

La filiale américaine de la Société est financée intégralement par cette dernière avec laquelle elle a mis 

en place une convention de « management fees ». 

 

Les principaux risques de change opérationnels du Groupe concernent la conversion des comptes en 

USD de Mauna Kea Technologies Inc. Le Groupe est ainsi exposé à la variation du taux de change 

EUR / USD, par lôinterm®diaire de cette filiale. 

 

La variation des taux de change impacte de la même façon le résultat et les capitaux propres de la 

Société, comme suit :  
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- Une variation de la parité EUR / USD de +10% générerait une amélioration du résultat et des 

capitaux propres de 175 493 ú au 31 d®cembre 2010 ; 

- Une variation de la parité EUR / USD de -10% générerait une dégradation du résultat et des 

capitaux propres de (214 491) ú au 31 d®cembre 2010. 

 

Le Groupe nôa pas pris, ¨ son stade de d®veloppement actuel, de disposition de couverture afin de 

protéger son activité contre les fluctuations des taux de changes. Le Groupe ne peut exclure quôune 

augmentation importante de son activité ne résulte dans une plus grande exposition au risque de 

change et envisagerait alors de recourir à une politique adaptée de couverture de ces risques. 

 

 

4.4.6 Risques de taux dôint®r°t, de cr®dit et relatif ¨ la gestion de la tr®sorerie  

 

Risque de taux dôint®r°t 

 

A la date dôenregistrement du pr®sent document de base, le Groupe nôa pas contract® dôendettement 

bancaire et estime, en conséquence, ne pas être exposé à un risque significatif de crédit ou de variation 

de taux dôint®r°t significatif. 

 

Lôendettement existant au 31 décembre 2010 se présente comme suit : 

  

Au 31 d®c 2010 (en ú)Brut <1 an De 1 à 3 ans De 3 à 5 ans > 5ans

Dettes à long terme 2 468 946 1 862 959 412 524 193 463

Emprunts et dettes financières à court terme266 267 266 267

Subventions 57 608 57 608

Total endettement 2 792 821 323 875 1 862 959 412 524 193 463  
 

Les dettes à long terme sont constituées principalement dôavances remboursables  COFACE portant 

intérêt à 3%. Il en est de même pour les dettes court terme constituées dôavances conditionn®es ¨ 

hauteur de 266 Kú.  

Se reporter également à la note 11 de lôannexe consolid®e pr®sent®e au paragraphe 20.1 du pr®sent 

document de base. 

 

Risque de crédit et relatif à la gestion de trésorerie 

 

Selon lôexp®rience du  Groupe, le versement de certains financements publics de dépenses de 

recherche est soumis à un risque de crédit.  

 

Le Groupe exerce une gestion prudente de sa trésorerie disponible. La trésorerie et les équivalents de 

trésorerie comprennent les disponibilités et les instruments financiers courants détenus par le Groupe 

(essentiellement des SICAV monétaires). Au 31 décembre 2010, les disponibilités et valeurs 

mobilières de placement détenues par le Groupe étaient essentiellement placées dans des produits 

ayant une maturité inférieure à 12 mois. 

 

Le risque de crédit lié à la trésorerie, aux équivalents de trésorerie et aux instruments financiers 

courants nôest pas significatif en regard de la qualit® des institutions financi¯res auxquelles le Groupe 

fait appel. 
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Concernant ses clients, le Groupe nôa pas de concentration importante de risque de crédit. Elle a mis 

en place des politiques lui permettant de sôassurer que ses clients ont un historique de risque de cr®dit 

approprié. 

 

 

4.4.7 Risque de dilution 

 

La Soci®t® pourrait proc®der ¨ lôavenir ¨ lô®mission ou lôattribution dôactions ou de nouveaux 

instruments financiers donnant accès au capital de la Société dans le cadre de sa politique de 

motivation de ses dirigeants et salariés. 

 

Dans le cadre de la politique de motivation de ses dirigeants et employés, la Société a, depuis sa 

création, régulièrement émis ou attribué des stock-options, des bons de souscription dôactions (BSA) 

et des bons de souscription de parts de cr®ateur dôentreprise (BSPCE). Dans le cadre de cette politique,  

la Soci®t® pourrait proc®der ¨ lôavenir ¨ lô®mission ou lôattribution de nouveaux instruments financiers 

donnant accès au capital de la Société. 

 

Lôexercice int®gral de lôensemble des instruments donnant acc¯s au capital attribués et en circulation à 

ce jour permettrait la souscription de 1 479 749 actions nouvelles (après prise en compte du 

regroupement dôactions dôune action nouvelle pour quatre actions anciennes d®cid® par lôassembl®e 

générale de la Société réunie le 25 mai 2011), générant alors une dilution égale à 16,57% sur la base 

du capital existant à ce jour et 14,21% sur la base du capital dilué. La dilution en droit de vote 

sô®tablirait ¨ 8,36% sur la base des droits de vote existant ¨ ce jour et ¨ 7,71% sur la base des droits de 

vote dilués. 

 

Toute attribution ou émission complémentaire entraînerait une dilution supplémentaire, 

potentiellement significative, pour les actionnaires de la Société. 

 

 

4.5 RISQUES JURIDIQUES 

 

La Société maîtrise en interne la gestion des aspects juridiques et de la conformité de son activité à son 

cadre réglementaire (autorisations de commercialisation, enregistrement et exécution des essais 

cliniques, assurances, propriété intellectuelle, dépôts des marques et noms de domaines,...). A cet 

égard, la Société peut faire appel à des intermédiaires, prestataires ou conseillers spécialisés pour 

compléter son expertise, ou leur sous-traiter certaines tâches. Ainsi, la Société recourt notamment à 

des consultants, distributeurs ou représentants réglementaires locaux pour la soumission des dossiers 

d'enregistrement auprès de certaines autorités réglementaires locales, à des cabinets spécialisés en 

propriété intellectuelle pour le dépôt et l'instruction des dossiers, ou encore à des courtiers en 

assurance. 

 

 

4.5.1 Risques liés à la réglementation applicable aux dispositifs médicaux développés 

par le Groupe et à son évolution possible  

 

Le contr¹le, la fabrication et la vente des produits du Groupe sont sujets ¨ lôobtention et au maintien 

dôautorisations l®gales et r®glementaires et certifications n®cessaires ¨ la commercialisation des 

dispositifs m®dicaux. De fait, les produits du Groupe font lôobjet dôune r®glementation stricte et en 

constante évolution. 
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Le respect de ce processus réglementaire peut se révéler long et coûteux et aucune garantie ne peut 

°tre donn®e quant ¨ lôobtention des autorisations, ni ¨ leur d®lai dôobtention ou au maintien de telles 

autorisations. Si la certification ou l'autorisation de commercialisation des produits du Groupe était 

refusée, leur commercialisation pourrait être retardée ou interdite dans les pays concernés. 

 

Une telle situation, si elle se produisait, serait susceptible dôavoir un effet d®favorable significatif sur 

le Groupe, son activité, sa situation financière, ses résultats, son développement et ses perspectives. 

 

Même si le Groupe prend en consid®ration, dans le cadre de son activit®, lô®volution potentielle de la 

législation ou les changements de normes ou de réglementations applicables dans les Etats dans 

lesquels le Groupe commercialise et envisage de commercialiser ses produits, de nouvelles contraintes 

réglementaires pourraient empêcher la commercialisation des produits du Groupe en cas de retrait ou 

de suspension des autorisations de commercialisation ou la ralentir en rendant, notamment, leur 

production plus coûteuse. 

 

Une telle situation, si elle se produisait, serait susceptible dôavoir un effet d®favorable significatif sur 

le Groupe, son activité, sa situation financière, ses résultats, son développement ou ses perspectives. 

 

 

4.5.2 Risques liés aux autorisations déjà obtenues ou aux processus en cours 

 

4.5.2.1 Risques li®s ¨ lôenvironnement r®glementaire en Europe ï marquage CE 

 

Les produits du Groupe rentrent dans la catégorie des dispositifs médicaux et sont régis, entre autres, 

par les dispositions de la directive européenne 93/42/CE qui harmonise les conditions de mise en vente 

et de libre circulation des produits du Groupe au sein de lôEspace Economique Europ®en. 

 

Ces produits ne peuvent °tre mis sur le march® quô¨ lôissue de lôobtention des certificats permettant le 

marquage CE, valide pour une durée de cinq ans. Ce marquage CE est le témoin de la conformité du 

dispositif médical concerné aux exigences essentielles de santé et de sécurité fixées par la directive 

europ®enne applicable et atteste quôil a subi les proc®dures ad®quates dô®valuation de sa conformité. 

 

Des choix erronés ou une mauvaise classification du dispositif médical peuvent avoir pour 

cons®quence dôaugmenter les co¾ts ou les d®lais aff®rents ¨ lôobtention des certificats n®cessaires au 

marquage CE, voire lôimpossibilit® dôobtenir les certificats nécessaires à la commercialisation du 

dispositif médical concerné. 

 

Si les produits actuels ont déjà obtenu le marquage CE, les produits en cours de développement seront 

soumis à cette même réglementation et leur mise sur le marché pourrait être retardée par la non 

obtention dans les délais des certificats permettant le marquage CE. 

 

Une telle situation, si elle se produisait, serait susceptible dôavoir un effet d®favorable significatif sur 

le Groupe, son activité, sa situation financière, ses résultats, son développement et ses perspectives. 

 

Les demandes de renouvellement des certificats relatifs au marquage CE reposent également sur un 

processus long et complexe avec comme principaux points de revue : la prise en compte des 

évolutions réglementaires, la mise à jour de la gestion des risques et la conformité aux exigences 

essentielles de la directive européenne applicable.  
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Si le Groupe ne parvenait pas à obtenir le renouvellement des certificats nécessaires pour le marquage 

CE de ses produits existants dans les délais requis, la commercialisation de ses produits serait 

interrompue dans lôattente de lôobtention de ces autorisations. 

 

Une telle situation, si elle se produisait, serait susceptible dôavoir un effet d®favorable significatif sur 

le Groupe, son activité, sa situation financière, ses résultats, son développement et ses perspectives. 

 

 

4.5.2.2 Risques liés à lôenvironnement r®glementaire aux Etats-Unis 

 

Le marché américain est régi par la réglementation établie par la Food and Drug Administration 

(FDA) qui réglemente les tests pré-cliniques et cliniques, la fabrication, lôétiquetage, la distribution et 

la promotion des matériels médicaux. 

 

La commercialisation de produits tels que ceux fabriqués par le Groupe sur le marché américain est 

soumise à une procédure de notification à la FDA avant leur mise sur le marché. Ces produits sont des 

dispositifs médicaux qui présentent un risque potentiel modéré (classe II pour la FDA), et pour 

lesquels il est possible de démontrer une équivalence substantielle par rapport à un dispositif médical 

déjà approuvé sur le marché américain. La Société peut ainsi utiliser une procédure dite « 510k » afin 

de soumettre le dossier pour examen de la FDA Après approbation du dossier, le dispositif médical est 

enregistré dans un fichier tenu à jour par la FDA. 

 

La société a déjà obtenu des autorisations de la FDA pour des applications de ses produits existants 

dans les domaines gastro-intestinal et pulmonaire (autorisations K051585 et K061666). Par ailleurs, le 

Groupe a procédé au d®p¹t dôun dossier, actuellement en cours dôexamen par la FDA, pour la 

commercialisation dôun nouveau produit (autorisation K111047). Dans le cadre de cet examen des 

compléments d'information ont été demandés par la FDA sur la minisonde spécialisée dans 

les voies biliaires et pancréatiques 

 

Si les autorisations de la FDA relatives aux produits existants du Groupe devaient être remises en 

cause, ou si les demandes dôautorisations relatives aux nouveaux produits du Groupe devaient °tre 

rejetées par le FDA, la Société ne pourrait pas commercialiser ses produits sur le marché américain ou 

devrait mettre en îuvre dôautres proc®dures, plus longues et plus co¾teuses, pour obtenir ou mettre ¨ 

jour ses autorisations. Une telle situation, si elle se produisait, serait susceptible dôavoir un effet 

défavorable significatif sur le Groupe, son activité, sa situation financière, ses résultats, son 

développement et  ses perspectives. 

 

 

4.5.2.3 Risques li®s ¨ lôenvironnement r®glementaire dans les autres pays 

 

La mise sur le marché des produits médicaux dans dôautres pays nécessite des démarches spécifiques 

afin dôobtenir les autorisations nécessaires (notamment à Singapour, en Chine, au Brésil, etc.). 

 

Il existe toutefois des équivalences et des reconnaissances en termes de certification dans certains 

pays. Ces équivalences ou reconnaissances sont des éléments importants dans le processus de décision 

de commercialiser les produits du Groupe dans un nouveau pays. 

 

Le Groupe a déjà obtenu des autorisations de commercialisation de ses produits existants dans certains 

pays hors Union Européenne et Etats-Unis, notamment Singapour, la Corée et le Canada et a déposé 
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des demandes de commercialisation, actuellement en cours dôinstruction, dans dôautres pays, 

notamment la Chine et le Brésil. 

 

Lôincapacité pour le Groupe dôobtenir ou de maintenir pour ses produits les autorisations nécessaires 

pourrait avoir un effet défavorable significatif sur le Groupe, son activité, sa situation financière, ses 

résultats, son développement ou ses perspectives. 

 

 

4.5.3 Risques liés à des dysfonctionnements des processus industriels (par exemple, 

de la tra­abilit® des produits ou autres é)  

 

Les produits de la Société sont classés parmi les dispositifs médicaux et, à ce titre, sont soumis à des 

réglementations spécifiques dans tous les pays où ils sont fabriqués, testés ou commercialisés. Ces 

réglementations imposent des obligations en matière, notamment :  

 

- de conception ;  

- de tests précliniques et dôessais cliniques des produits ;  

- de fabrication, de contr¹le et dôassurance qualit® des produits ;  

- dô®tiquetage des produits, y compris les notices d'utilisation ;  

- de stockage des produits ;  

- dôidentification et de tra­abilit® des produits ;  

- de procédures de conservation des données ; et  

- de surveillance postérieure à la mise sur le marché et de signalement des incidents liés à 

l'utilisation des produits.  

 

Cette r®glementation sôapplique ¨ la Soci®t® en tant que fabricant de ces produits.  

 

Le principe de traçabilité complète de toutes les composantes du produit, ainsi que la mise en place et 

le maintien par la Soci®t® dôun  Syst¯me de Management de la Qualit® (SMQ) certifi® conforme ¨ la 

norme internationale ISO 13485 : 2003 et dôun syst¯me de production optimis® (Lean Manufacturing) 

visent ¨ garantir lôentière conformité de chaque produit à la réglementation applicable ainsi que sa 

qualité. 

 

La Société ne peut cependant garantir que ses fournisseurs ou sous-traitants respectent ou respecteront 

à tout moment la réglementation applicable. L'organisme notifié, lors d'un audit de certification ou de 

suivi, ou les autorit®s r®glementaires, au cours dôune inspection ou ¨ lôoccasion de tout autre processus 

réglementaire, pourraient identifier des manquements à la réglementation ou aux normes applicables et 

demander ¨ ce quôil y soit rem®di® par la conduite dôactions correctives susceptibles dôinterrompre la 

fabrication et la fourniture des produits de la Société. La suspension, l'arrêt total ou l'interdiction totale 

ou partielle des activités des fournisseurs de la Soci®t® pourraient significativement affecter lôactivit®, 

la situation financière, les résultats et la réputation du Groupe. 

 

 

4.5.4 Risques environnementaux 

 

La nature des activités du Groupe nôentra´ne pas de risque significatif pour lôenvironnement. 
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4.6 ASSURANCES ET COUVERTURE DES RISQUES 

 
Le Groupe a mis en place une politique de couverture des principaux risques assurables avec des 

montants de garantie quôelle estime compatibles avec la nature de son activit®. Les polices dont 

bénéficie le Groupe à ce jour sont les suivantes : 

 

 

Police dôassurance/ Risques couvertsAssureur Montant des garanties Expiration

Multirisques de l'entreprise  

Incendie et risques annexes 1017mĮ - Plafond 7,7 MúRenouvelable  

Vol AXA 63 031 ú annuellement

Bris de glaces 11 460 ú par tacite

Bris de machines 165 000 ú reconduction

Pertes d'exploitation 2 261 268 ú au 1er novembre

Bris de machine   

Cellvizio  prête ou loué à un établissement de soins Capital assur®: 350 000 úRenouvelable  

annuellement

AXA par tacite

Garantie des investissements Capital assur®: 100 000 úreconduction

au 1er janvier

Matériel  exposé lors de salons

(un par mois)

Responsabilit® civile dôexploitation Par année

8 500 000 ú

     dont:

-    Faute inexcusable/maladies professionnelles
2 000 000 ú

-    Dommages matériels et immatériels consécutifs
4 000 000 ú

-    Dommages immatériels non consécutifs
300 000 ú

-    Dommages résultant dôatteinteaccidentelle à

lôenvironnement (hors sites soumis ¨ autorisation)CHUBB 750 000 ú

Renouvelable par 

tacite reconduction au 

1er janvier

Défense pénale - Recours 30 000 ú

Responsabilité civile /produits

4 000 000 ú

(5MUSD pour les USA)

 - Dont dommages immatériels non consécutifs

(garantie non acquise aux USA et Canada) 500 000 ú

- Dont frais de retraits engagéspar des tiers ou

l'Assuré en dehors des USA et/ou Canada
500 000 ú

- Dont frais de retraits engagéspar des tiers ou

l'Assuré aux USA et/ou Canada 300 000 ú

Responsabilité des dirigeants Chartis 3 000 000 ú Du 7 avril 2010

et administrateurs sociaux Insurance par sinistre et par année au 6 avril 2011

(société et filiale)

*  Tous dommages confondus résultant de la

Responsabilité Civile Produits

*  Tousdommagescorporels,matérielset immatériels

confondussanspouvoir dépasserpour les dommages

ci-après :
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Police dôassurance/ Risques couvertsAssureur Montant des garanties Expiration

Assistance aux personnes en déplacement AXA Année 2011

Puis, tacite

6 collaborateurs couverts 20 jours de missions /an reconduction

au 1er janvier

Hommes clé accident  3 personnes concernées:  

a) Alexandre LOISEAU (Directeur Général) Renouvelable

Risques couverts: b) Eric COHEN (VP Finances) annuellement

    * décès accidentel CHUBB c) François LACOMBE (Responsable R&D) par tacite

   * perte totale et irréversible d'autonomie Garantie reconduction

 150 000 ú par personneau 1er janvier

450 000 ú par ®v¯nement  

Responsabilité Employeur   Renouvelable  

    Responsabilité civile Plafond des garanties annuellement

    Défense AIG 500 000 ú par tacite

   Conseil juridique reconduction

au 18 sept

Responsabilité des dirigeants  Renouvelable  

Plafond des garanties annuellement

AIG 3 000 000 ú par anpar tacite

reconduction

au 7 avril

Transports des marchandises AXA

Système de microscopie confocale fibrée expédiés 

sous emballage 30 000 ú par ®v¯nement

Renouvelable par 

tacite reconduction au 

1er janvier  
 

Le montant des charges pay®es par le Groupe au titre de lôensemble des polices dôassurances sô®levait 

respectivement à 96 465 euros, 100 094 euros et 134 032 euros au cours des exercices clos les 31 

décembre 2008, 2009 et 2010. 

 

 

4.7 PROCEDURES JUDICIAIRES ET DôARBITRAGE 

 

Le Groupe nôa ®t® impliqu®, au cours de la p®riode de 12 mois pr®c®dant la date dôenregistrement du 

pr®sent document de base, dans aucune proc®dure administrative, p®nale, judiciaire ou dôarbitrage qui 

soit susceptible dôavoir un effet d®favorable significatif sur le Groupe, son activit®, sa situation 

financière, ses résultats ou son développement, pas plus, à la connaissance de la Société, que le 

Groupe nôest menac® dôune telle proc®dure ¨ la date dôenregistrement du présent document de base, à 

lôexception de ce qui est indiqu® au chapitre 20.8 du présent document de base. 
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5 INFORMATIONS CONCERNANT LA SOCIETE  

 

5.1 HISTOIRE ET EVOLUTION DE LA SOCIETE  

 

5.1.1 Dénomination sociale de la Société 

 

La Société a pour dénomination sociale : Mauna Kea Technologies. 

 

5.1.2 Lieu et num®ro dôenregistrement de la Soci®t® 

 

Mauna Kea Technologies a été immatriculée auprès du RCS de Paris le 3 mai 2000 sous le N° 

431 268 028. 

 

5.1.3 Date de constitution et durée 

 

La Société a été constituée pour une durée de 99 ans expirant le 3 mai 2099, sauf cas de dissolution 

anticipée ou de prorogation. 

 

5.1.4 Siège social de la Société, forme juridique, législation régissant ses activités 

 

Initialement constituée sous forme de Société par Actions Simplifiée, la Société a été transformée en 

soci®t® anonyme par d®cision de lôassembl®e g®n®rale des associés  réunie le 25 mai 2011. 

 

La Société, régie par le droit français, est principalement soumise pour son fonctionnement aux 

articles L. 225-1 et suivants du Code de commerce. 

 

Le siège social de la Société est situé au : 9 rue dôEnghien 75010 Paris. Les coordonn®es de la Soci®t® 

sont les suivantes : 

Téléphone : 01 48 24 09 77 

Fax : 01 48 24 12 18 

Adresse courriel : investor@maunakeatech.com 

Site Internet : www.maunakeatech.com. 

 

5.1.5  Évènements marquants dans le développement de la Société  

 

Mai 2000 : Création de la Société après que le projet ait été lauréat du premier concours d'aide à la 

création d'entreprises innovantes en catégorie « en émergence » en juillet 1999 et lauréat de la 

Fondation Aventis en janvier 2000. 

 

Embauche de la première collaboratrice, ingénieur opticien, aujourd'hui Manager, « Imaging Probe 

Group ».  

 

Juillet 2000 : La Société est lauréate au niveau national du deuxième concours d'aide à la création 

d'entreprises innovantes en catégorie « création-développement ». 

 

Septembre 2000 : Un groupe de grands entrepreneurs français comprenant Marc Vasseur (Genset), 

Jérôme Chailloux (Ilog), Jean-Luc Nahon (Isdnet), Christophe Bach (Isdnet), Patrice Giami (Isdnet), 

Philippe Maes (Gemplus) et Daniel Legal (Gemplus) ï à travers leur fonds Finadvance Ventures - 

ainsi que Jacques Attali, investissent 1,6 millions dôeuros dans Mauna Kea Technologies.  

 

2002 : Obtention dôune premi¯re aide ¨ lôinnovation de OSEO ; 

mailto:investor@maunakeatech.com
http://www.maunakeatech.com/
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2004 : Mauna Kea Technologies livre ses deux premiers Cellvizio LAB au laboratoire d'Alan 

Koretsky à la NIH (National Institutes of Health) et à celui de Chris Contag à Stanford.  

 

A travers le nouveau fonds Creadev, la famille Mulliez rentre au capital de Mauna Kea Technologies 

comme actionnaire de référence en juillet. 

 

2005 : Création de la filiale américaine Mauna Kea Technologies, Inc.  

Obtention du marquage CE pour les applications du Cellvizio relevant des domaines de la gastro-

entérologie et de la pneumologie. 

 

Obtention de lôaccord FDA (Food & Drug Administration) pour la commercialisation du Cellvizio aux 

Etats-Unis pour les applications relevant des domaines de la gastro-entérologie et de la pneumologie. 

 

Premières images réalisées sur patients avec le Cellvizio.  

 

2007 : Signature d'un accord de distribution pour le Cellvizio LAB avec la société Leica Microsystems 

afin de couvrir le marché des laboratoires de recherche. 

 

Lancement du Cellvizio pour les applications en gastro-entérologie. La Mayo Clinic de Rochester est 

le premier hôpital américain à s'équiper, suivi peu de temps après par la Mayo Clinic Jacksonville.  

 

En décembre, un placement privé de 20,3 Mú est réalisé auprès de Psilos Group, Health Evolution 

Partners, Seventure et Creadev. 

 

2008 : Mauna Kea Technologies est la seule société française à obtenir le Wall Street Journal 

Innovation award.  

 

Lancement de 2 essais cliniques multicentriques dans le domaine du cancer de l'îsophage et des 

cancers des voies biliaires.  

 

Obtention du label « OSEO-Entreprise Innovante »  

 

2009 : Premi¯re ®dition de lôICCU (International Conference Cellvizio Users), conf®rence r®unissant 

la communauté des utilisateurs du Cellvizio ; 45 médecins sont présents à Miami Beach (Etats-Unis).  

 

Lancement de Cellvizio.net, premier site éducatif autour de l'endomicroscopie pour la communauté 

des utilisateurs du Cellvizio.  

 

Signature dôun accord de distribution mondiale avec VisualSonics pour sa gamme d'instruments 

Cellvizio LAB, lôaccord avec Leica Microsystems nôayant pas permis dôatteindre les objectifs 

escomptés ; 

 

Lancement du NeuroPak, premier instrument au monde permettant de faire de l'imagerie du cerveau 

profond au niveau microscopique sur des animaux éveillés.  

 

2010 : Deuxième édition de la conférence ICCU avec 67 médecins réunis à Paris (France).  
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Obtention dôune aide de 7,6 Mú de la part dôOSEO dont 4,9 Mú revenant ¨ la Soci®t® (subvention pou 

1,5 Mú et avances remboursables de 3,4 Mú), pour un projet de recherche et développement industriel 

piloté par Mauna Kea Technologies ; 

 

Plus de 20 études sur le Cellvizio en gastro-entérologie sont présentées en exclusivité à la conférence 

internationale sur les maladies digestives DDW.  

 

2011 : Mauna Kea Technologies compte une base installée de 180 hôpitaux, cliniques et laboratoires 

de recherche dans près de 20 pays. 

 

Lancement de la version Cellvizio Séries 100 lors de la troisième édition de la conférence ICCU avec 

96 médecins présents à Nice.  

 

Lancement de la version 2 de Cellvizio.net, qui compte 600 membres actifs.  

 

Mauna Kea partenaire du projet IHU, nommé lauréat de l'appel à projet "Investissements d'Avenir 

IHU" avec une dotation de 67,5 Mú. Ce projet  permettra de faire ®merger un centre d'excellence 

mondial dans le domaine de la chirurgie mini-invasive guidée par l'image. 

 

Participation majeure à la conférence mondiale des maladies digestives (Digestive Disease Week - 

DDW) à Chicago où 36 présentations sur le Cellvizio ont été faites dont 2 en sessions plénières 

présidentielles et 2 en sessions plénières sur les résultats majeurs des grands essais cliniques 

sponsorisés par le Groupe.  

 

 

5.2 INVESTISSEMENTS 

 

5.2.1 Principaux investissements réalisés depuis 2008 

 
Investissements bruts Exercice 2010 Exercice 2009 Exercice 2008 

(Normes IFRS, en  ú) 12 mois 12 mois 12 mois 

  Consolidé Consolidé Consolidé 

Immobilisations incorporelles 723 482 276 599 271 673 

Immobilisations corporelles 256 949 545 435 237 507 

Immobilisations financières 0 0 0 

TOTAL  980 431 822 034 509 180 

 

Investissements incorporels 

 

Les investissements incorporels sont principalement constitués de frais de développement et de frais 

de dépôt de brevets. Leur détail par nature est présenté dans la note 4 de lôannexe consolid®e ins®r®e 

au chapitre 20.1 du présent document de base. 

 

Investissements corporels 

 

Les investissements corporels sont principalement constitués de matériel de laboratoire et de matériel 

de bureau et informatique. Leur détail par nature est présenté dans la note 4 de lôannexe consolid®e 

insérée au chapitre 20.1 du présent document de base. 
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Immobilisations financières 

 

Il nôy a pas eu de d®p¹t de garantie effectu® sur la p®riode pr®sent®e. 

 

 

5.2.2 Principaux investissements en cours de réalisation  

 

Depuis le d®but de lôexercice 2011, les investissements r®alis®s sont de m°me nature et dôun ordre de 

grandeur similaire à ceux évoqués ci-dessus pendant la période 2008-2010. 

  

 

5.2.3 Principaux investissements envisagés 

 

Le Groupe ne pr®voit pas, pour le moment, de r®aliser dôinvestissements significatifs pour les années à 

venir et pour lesquels les organes de direction de la Société ont pris des engagements fermes.  
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6 APERCU DES ACTIVITES  

 

Société française spécialisée dans les technologies médicales, Mauna Kea Technologies est 

aujourd'hui le seul acteur au monde à commercialiser des équipements miniaturisés 

dôendomicroscopie par minisonde. Le Groupe con­oit, d®veloppe et commercialise des solutions 

dôimagerie innovantes permettant de visualiser directement dans le corps humain les tissus ¨ lô®chelle 

cellulaire et de caract®riser des anomalies invisibles ¨ lôîil nu dans plusieurs organes et notamment 

dans les systèmes gastro-intestinaux et pulmonaires. Après plus de dix ans de recherche et de 

développement en France et aux Etats-Unis, le Groupe a mis au point le plus petit microscope flexible 

du monde appelé Cellvizio
®
. Con­u de mani¯re optimale pour sôint®grer tr¯s naturellement dans la 

quasi-totalit® des ®quipements dôendoscopie standards du march®, le microscope, outil essentiel du 

diagnostic médical, entre dans le corps humain de manière minimalement invasive.  

 

En apportant le microscope dans le patient, au lieu de réaliser un prélèvement (biopsie) du patient à 

apporter sous un microscope, le Cellvizio permet de réunir toutes les étapes clés du diagnostic lors de 

la procédure d'endoscopie En effet, pour la première fois, le clinicien dispose en temps réel de 

l'information cellulaire pertinente : 

¶ Pour un diagnostic optimisé : Au lieu de fournir à l'anatomopathologiste des biopsies prises à 

l'aveugle basées uniquement sur une vision macroscopique des tissus (grossissement x4) et de 

mani¯re souvent al®atoire, l'endoscopiste utilisant le Cellvizio, dispose dôune lecture 

microscopique (grossissement x1000) immédiate et facile de l'architecture cellulaire des 

muqueuses in vivo et in situ et améliore ainsi significativement le rendement diagnostique de 

ses prélèvements ; 

¶ Pour les endroits difficiles dôacc¯s o½ la biopsie est souvent impossible, le Cellvizio peut 

apporter lôinformation microscopique cl® pour le diagnostic ; 

¶ Pour décider, le cas échéant, d'une intervention thérapeutique endoscopique immédiate.  

 

Des ®tudes cliniques ont d®montr® lôapport du Cellvizio. A titre dôexemple, une ®tude men®e sur des 

patients atteints dôun cancer de lôîsophage a conclu que le recours au Cellvizio, avait permis de 

d®tecter deux fois plus de l®sions n®oplasiques quôavec un endoscope standard et que dans 39% des 

cas, des biopsies auraient pu être évitées (se reporter au paragraphe 6.6.3). Plus de cinquante études, 

initiées ou non par la Soci®t®, ont ®t® men®es apportant ainsi une validation clinique ¨ lôapport des 

procédures endomicroscopiques par rapport aux procédures standards. Les résultats de ces études ont 

généré en six ans, plus de cinquante publications scientifiques. Lôimportance marketing de la présence 

du Cellvizio dans ces supports est capitale pour son adoption actuelle et future par les professionnels 

de sant® de chacun des secteurs dôapplications possibles. 

 

Le Groupe propose deux produits : lôun destin® aux laboratoires de recherches sur le petit animal 

dénommé Cellvizio-LAB, et celui spécifique aux établissements de soins (hôpitaux et cliniques) 

décliné à ce jour en deux versions : lôune destin®e aux des pathologies des voies digestives  ï le 

Cellvizio-GI et lôautre, destinée au diagnostic des pathologies respiratoires - le Cellvizio®-Lung. 

 

Le Groupe dispose depuis 2005 des autorisations de commercialisation au Etats-Unis (accord FDA) et 

en Europe (marquage CE), pour les applications gastro-intestinales et pulmonaires du Cellvizio. Sur la 

base de ces deux labels de reconnaissance internationale, Mauna Kea Technologies a obtenu les 

autorisations de mise sur le marché dans 41 pays répartis sur différents continents (Amérique du nord, 

Europe, Asie) alors que dôautres sont en cours sur de nouvelles zones (Brésil, Chine..) (se reporter au 

paragraphe 6.8). 
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Lôexpertise technologique du Groupe a permis de concevoir le Cellvizio de mani¯re optimale sous la 

forme dôune plateforme technique de microscopie ( unit® centrale) dont seules les minisondes doivent 

°tre adapt®es pour p®n®trer de nouveaux march®s dôapplications. (se reporter au chapitre 6.5)  

 

 
 

Le prix de vente public dôun Cellvizio  est de 114 000 ú en Europe et de $ 160 000 aux Etats-Unis, 

celui dôune minisonde varie entre 4000 ú ¨ 6000 ú, selon lôapplication. 

 

A ce jour, le Cellvizio® est proposé avec différentes sondes conçues pour répondre aux besoins 

spécifiques de chaque spécialité d'endoscopie : 

Å GastroFlex pour lôoeso-gastro-duodénoscopie (EGD) ; 

Å CholangioFlex pour la cholangio-pancréatographie rétrograde endoscopique ; 

Å ColoFlex pour la coloscopie ;  

Å AlveoFlex pour la bronchoscopie et l'alv®oscopie. 

 

Compte tenu des ®volutions techniques et logicielles, lôobsolescence du Cellvizio est atteinte au bout 

de 4 à 5 ans. Les minisondes sont réutilisables quant à elles entre 10 et 20 fois et sont désinfectables 

avec des équipements standards. Elles constituent une source de revenus récurrents pour le Groupe. 

 
A fin avril 2011, la base installée compte 182 équipements dont 101Cellvizio au sein dôh¹pitaux et 

cliniques et 81 Cellvizio-LAB au sein de laboratoires et centres de recherche. 

 

La Soci®t® Fran­aise dôEndoscopie Digestive a soumis ¨ la Haute Autorit® de Sant® une demande 

dô®valuation de la technique dôendomicroscopie par minisonde en vue dôobtenir un  remboursement 

des procédures ayant recours au Cellvizio. Aux Etats-Unis, les utilisateurs de Cellvizio peuvent dôores 

et d®j¨ demander le remboursement des actes gr©ce ¨ lôutilisation de codes sp®ciaux (se reporter au 

paragraphe 6.7.2.1). Le Groupe travaille de façon rapprochée avec les sociétés savantes afin de 

d®terminer la meilleure strat®gie en mati¯re dôobtention de code sp®cifique ¨ lôendomicroscopie. Dans 

les autres pays où Mauna Kea Technologies commercialise le Cellvizio, des démarches sont en cours, 

mais aucune soumission n'a été lancée. 
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Le Cellvizio est une technologie de rupture qui ouvre une nouvelle ¯re de lôimagerie m®dicale. Un 

meilleur diagnostic et un gain de temps sont des sources dô®conomie importantes pour toute la chaîne 

de santé (patients, médecins, établissements de soins et systèmes de santé- Se reporter au 6.2.2).  

Le Groupe poursuit un programme de R&D important visant à améliorer les produits et à offrir des 

solutions dans les secteurs de lôurologie et de la chirurgie. Mauna Kea Technologies aborde la phase 

de validation clinique en urologie endoscopique et une phase de recherche et développement en 

chirurgie robotisée. Parmi les projets majeurs en cours de développement, il peut être cité : Cellvizio 

100 Series, EUSFNA, Cellvizio-2, PERSEE (cf. 6.7.1.2.). 

 

Le march® vis® compte plus de 57.000  ®tablissements susceptibles dôadopter le Cellvizio aux Etats-

Unis, en Europe, en Asie et au Brésil étant précisé que chacun est potentiellement à m°me dôacqu®rir 

un ou plusieurs Cellvizio. 

 

Sur ce total, 1000 établissements aux Etats-Unis constituent les cibles prioritaires et plusieurs 

centaines en Europe. Le marché du Cellvizio-LAB vise un potentiel total dôenviron 20 000 

laboratoires à travers le monde que le Groupe aborde de manière exclusivement indirecte via un 

distributeur. 

 

Le Groupe a retenu une strat®gie commerciale de d®ploiement massif et a structur® sa mise en îuvre 

selon les pays, par une approche directe ou indirecte, sur la base dôun modèle largement éprouvé par 

de grands acteurs du secteur des dispositifs médicaux. En France et aux Etats-Unis qui sont des zones 

prioritaires, le Groupe  met en place des équipes de ventes dédiées dont une partie sera exclusivement 

en charge des Cellvizio tandis quôune autre sôoccupera de la vente de consommables. Cette strat®gie 

sera ensuite également déployée en Belgique, en Suisse et en Allemagne. Les autres pays seront 

appréhendés via un réseau de distributeurs lui permettant d'être présent sur des cibles export les plus à 

m°me de rapidement adopter cette nouvelle technologie mais avec lôaccompagnement local dôun 

responsable de zone employé par le Groupe. Ainsi, le Groupe choisi d'être présent de manière très 

active dans les principaux marchés de l'Union Européenne, du Moyen-Orient et de l'extrême Orient 

ainsi quôen Russie. Le réseau compte à ce jour, 26 distributeurs. (Se reporter au paragraphe 6.7.3). 
 

 

6.1 PRESENTATION GENERALE  

 

Société française spécialisée dans les technologies médicales et créée en 2000, Mauna Kea 

Technologies est aujourd'hui le seul acteur au monde à commercialiser des équipements miniaturisés 

dôendomicroscopie par minisonde. Le Groupe conçoit, développe et commercialise des solutions 

dôimagerie innovantes permettant de visualiser directement dans le corps humain les tissus ¨ lô®chelle 

cellulaire et de caract®riser des anomalies invisibles ¨ lôîil nu dans la plupart des organes et 

notamment dans les systèmes gastro-intestinaux et pulmonaires. Après plus de dix ans de recherche et 

développement en France et aux Etats-Unis, le Groupe a mis au point le plus petit microscope flexible 

du monde appelé Cellvizio
®
. Ce nouvel outil dôimagerie m®dicale est un syst¯me d'endomicroscopie 

confocale par minisonde (ECM ou en anglais, pCLE : probe-based Confocal Laser Endomicroscopy) 

capable de fournir une visualisation microscopique des tissus in situ et in vivo, dans nôimporte quelle 

configuration anatomique. Le microscope, outil essentiel du diagnostic médical, entre dans le corps 

humain de manière minimalement invasive.  
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Images obtenues in vivo avec le Cellvizio pendant une coloscopie (en haut) comparées aux images 

obtenues ex vivo, dans le laboratoire d'analyse. On note la très grande similarité des images. 
 

De nombreux essais cliniques multicentriques internationaux ont démontré que le Cellvizio permettait 

aux médecins de détecter ou de caractériser, de façon plus précise et plus rapide, des formes précoces 

de pathologies et ainsi de décider de la nature des traitements à prescrire en temps réel. Cette 

validation clinique d®terminante, lôadh®sion de nombreux leaders dôopinion ¨ travers le monde et des 

sociétés savantes américaines et françaises ainsi que plus de 50 publications dans des revues 

scientifiques de référence constituent pour la Société les éléments préalables qui ouvrent désormais la 

voie à une commercialisation de grande envergure du Cellvizio. 

 

Conçu pour améliorer les diagnostics des patients et contribuer à une réduction sensible des dépenses 

de sant®, le Cellvizio a ®t® con­u de mani¯re optimale pour sôint®grer tr¯s naturellement dans la quasi-

totalit® des ®quipements dôendoscopie standards du march®. Avec une base installée à fin mars 2011 

de plus de 180 équipements dans plus de 20 pays, le Cellvizio sôadresse ¨ la fois ¨ des 

gastroent®rologues et des pneumologues ainsi quô¨ la communaut® des chercheurs m®dicaux dans des 

domaines variés comme la cancérologie ou les neurosciences. Les utilisateurs du Cellvizio dans ces 

diff®rents domaines ont publi® des dizaines dôarticles scientifiques et m®dicaux attestant de son utilit®. 

Si le Groupe a démarré ses ventes dans les secteurs de la gastro-entérologie et de la pneumologie, il a 

lôintention dôétendre son offre commerciale à dôautres domaines de lôendoscopie dôabord (par exemple 

lôORL, lôurologie et la n®phrologie), puis en chirurgie, en gynécologie ainsi que dans de nombreuses 

autres spécialités. En effet, la vision microscopique est clé pour tous les cancers et le Cellvizio peut 

apporter une réponse minimalement invasive à de très nombreux problèmes diagnostiques.  Doté de 

lôautorisation prospective r®glementaire de la Food and Drug Administration (FDA) aux Etats-Unis, 

du marquage CE en Europe et dô autorisations dans de nombreux autres pays pour son utilisation dans 

les voies digestives et pulmonaires et conforté par une importante validation clinique, le Cellvizio 

dispose de tous les atouts pour engager avec succès sa commercialisation à grande échelle. 
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6.2 UNE PROPOSITION DE VALEUR UNIQUE  

 

6.2.1 Lôendoscopie, un outil essentiel de la m®decineémais avec des limites  

 

Fond®e sur une approche visuelle peu invasive des voies naturelles du corps humain, lôendoscopie est 

une méthode de dépistage et de traitement reconnue. Puisque 90% des cancers se développent dans les 

muqueuses (source Year 2000 Surveillance Research from the American Cancer Society, l'accès 

endoscopique à celles-ci (situ®es dans les organes creux, tels que l'îsophage ou le colon) a permis une 

amélioration majeure du confort des patients et du diagnostic en général. Si toutes les personnes âgées 

de 50 ans et plus suivaient les recommandations de dépistage, en particulier la coloscopie, 60% des 

décès par cancer colorectal pourraient être évitées (source : Center for Disease Control : 

http://www.cdc.gov/cancer/colorectal/pdf/SFL_brochure.pdf).  

 

 
Schéma de progression des cellules cancéreuses de la profondeur de la muqueuse vers la surface (progression 

invisible par endoscopie) et la capacit® dôune minisonde Cellvizio ¨ imager une zone pr®canc®reuse.  

Grâce à une caméra située sur un tube flexible et articulé ï l'endoscope, le médecin peut identifier des 

lésions sur lesquelles des prélèvements (biopsies) peuvent être effectués pour obtenir une confirmation 

histologique de son impression diagnostique macroscopique. 

 

Lôanalyse microscopique de lôarchitecture cellulaire des pr®l¯vements est ensuite confi®e au service 

dôanatomopathologie, qui effectue une différenciation et une caractérisation des altérations 

éventuelles. Toujours réalisée dans un temps retardé ï souvent de plusieurs semaines ï et sur des 

cellules mortes, cette proc®dure de pr®l¯vement et dô®tude ne permet pas au m®decin dôintervenir en 

temps réel au cours de la même procédure endoscopique. Par ailleurs, pour effectuer la biopsie le 

m®decin sôappuie sur les images quôil re­oit de lôendoscope, le choix des zones de pr®l¯vements se 

heurte donc à la taille microscopique des cellules et à leur emplacement privilégié sous la surface des 

tissus (muqueuse de lôîsophage, de l'estomacé), voire ¨ des endroits inaccessibles pour une pince ¨ 

biopsie. Les biopsies sont par conséquent réalisées « ¨ lôaveugle » sur des zones où le médecin ne peut 

quôestimer une probabilit® de l®sions suspectes. La qualit® du pr®l¯vement nôest donc pas toujours 

exploitable à des fins diagnostiques et impose souvent une ou plusieurs procédures endoscopiques 

suppl®mentaires retardant dôautant le diagnostic et la mise en îuvre dôune th®rapie sur des pathologies 

o½ la pr®cocit® dôintervention est un facteur d®terminant du taux de guérison.  

http://www.cdc.gov/cancer/colorectal/pdf/SFL_brochure.pdf
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Vue dôensemble dôun endoscope flexible standard (¨ gauche) et vue de la partie distale avec la cam®ra, les fibres 

optiques dôillumination et le canal opérateur dans lequel on trouve une pince à biopsie insérée 

 

Face ¨ ce constat, depuis une vingtaine dôann®es, les acteurs du march® de lôendoscopie ont fait 

progresser leurs ®quipements en vue dôune am®lioration de la vision macroscopique des tissus, tout 

dôabord en zoomant gr©ce aux techniques de magnification (surtout disponibles au Japon et dans 

quelques pays européens), ensuite en faisant des colorations avec la chromo endoscopie, et enfin en 

utilisant la chromo endoscopie « virtuelle » grâce aux techniques de rehaussement de contraste optique 

ou électronique. Ces progrès n'ont cependant contribué que très marginalement à l'amélioration de la 

localisation des lésions suspectes, et toujours sans permettre d'accéder au niveau microscopique, qui 

reste le seul fait de lôanatomopathologiste.  

 

Le schéma ci-dessous montre la différence essentielle entre un endoscope standard ou perfectionné et 

le Cellvizio. Le clich® de gauche pr®sente la vision macroscopique des muqueuses de lôîsophage par 

endoscopie standard ce qui correspond à la taille réelle x4, puis en bas à gauche, par rehaussement de 

contraste (imagerie par bande ®troite ou NBI) mais qui ne change rien ¨ la taille de lôimage, alors que 

les images de droite présentent une vision microscopique in situ en temps réel obtenue par le Cellvizio 

et permettant une caractérisation immédiate. Lô®chelle est x1000 par rapport ¨ la taille normale ce qui 

correspond à une visualisation au niveau cellulaire. 
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6.2.2 De la biopsie aveugle à la biopsie optique.  

 
En apportant le microscope dans le patient, au lieu de réaliser un prélèvement du patient à apporter 

sous un microscope, le Cellvizio permet de réunir toutes les étapes clés du diagnostic lors de la 

procédure d'endoscopie. Les implications de cette évolution majeure sont multiples. En effet, pour la 

première fois, le clinicien dispose en temps réel de l'information la plus pertinente et la plus 

importante, non seulement pour son diagnostic, mais aussi pour sa capacité à décider d'une 

intervention thérapeutique endoscopique immédiate le cas échéant.  

 

Disposant de l'information cellulaire durant une procédure d'endoscopie standard, le gastro-

entérologue peut non seulement mieux cibler ses prélèvements ï le cas échéant ï mais aussi décider de 

réaliser simultanément une procédure diagnostique et une procédure thérapeutique, lors du même 

temps opératoire. Cette démarche naturelle est simple et se situe dans une complémentarité avec 

lôanalyse anatomopathologique. Au lieu de fournir ¨ l'anatomopathologiste des biopsies prises à 

l'aveugle (basées uniquement sur une vision macroscopique des tissus) et de manière souvent aléatoire, 

l'endoscopiste utilisant lôECM peut am®liorer significativement le rendement diagnostique de ses 

prélèvements. La lecture immédiate et facile de l'architecture cellulaire des muqueuses permet aussi 

lôobtention d'une preuve a minima en temps réel pour une décision thérapeutique immédiate.  

 

La proposition de valeur de Mauna Kea Technologies est majeure dans la mesure où elle bénéficie à 

lôensemble des acteurs de la cha´ne de soins. 

 

ü Bénéfices pour les patients 

- Un diagnostic plus rapide et plus fiable des cancers ;  

- Une information diagnostique en temps r®el permettant ¨ la fois dô®viter lôattente angoissante 

des r®sultats de lôanatomopathologiste, et de gagner un temps précieux dans le choix et la 

mise en îuvre dôun traitement th®rapeutique ; 

- Une procédure moins invasive que la biopsie ;  

- Une réduction sensible des procédures endoscopiques du fait de la fiabilité optimale du 

diagnostic (pas de biopsies à répétition) et de la possibilité d'intervenir immédiatement le cas 

échéant. 

 

ü Bénéfices pour les médecins  

- Améliorer le soin clinique à leurs patients ; 

- Visualiser, in situ et in vivo, ¨ lô®chelle cellulaire les muqueuses aux endroits suspects et 

permettre ainsi une caractérisation visuelle microscopique  des tissus en temps réel, 

diminuant lôind®termination diagnostique ; 

- Améliorer la prise en charge du patient en renforçant le rôle des médecins lors du diagnostic 

en plus de leur rôle sur le choix de la thérapie ; 

- Résoudre le problème de reproductibilité des procédures endoscopiques, qui est une des 

limitations majeures  des programmes de surveillance par biopsies aléatoires, ou des 

programmes diagnostiques-thérapeutiques en deux temps, grâce à une identité de site entre 

ECM, biopsie et le cas ®ch®ant, r®section. En effet, il est tr¯s difficile de retrouver lors dôune 

endoscopie ultérieure une zone ayant été prélevée de façon aléatoire ; 

- Limiter les risques de recours pouvant résulter de diagnostics incertains ; 

-  Etre à la pointe de la technologie par rapport à leurs pairs 

- Augmenter la notoriété de leur département ou de leur établissement de soins et par là même 

le nombre de patients traités par leur département ou leur établissement de soins. 
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ü Bénéfices pour les établissements de soins 

- Apparaître comme un centre expert doté des technologies de pointe ; 

- Disposer dôun programme avanc® en endoscopie des voies digestives, pulmonaires et 

urinaires; 

- Am®liorer lô®quilibre financier de lô®tablissement de soins grâce au retour sur investissement 

proposé par le Cellvizio du fait de son efficacité (augmentation du nombre de cancers 

détectés et traités) et/ou aux remboursements possibles;  

- Attirer une clientèle à la recherche des meilleures pratiques médicales ; 

- Augmenter le nombre de patients traités en cancérologie et chirurgie ; 

- Assurer des prestations de services pour le compte dôautres ®tablissements ; 

- Limiter les risques de recours pouvant résulter de diagnostics incertains, 

- Générer un retour sur investissement li® ¨ lôacquisition dôun Cellvizio en deux ans et demi 

(moyenne estimée par le Groupe étant entendu que ce retour sur investissement dépend de 

chaque établissement hospitalier et de son environnement). 

 

ü Bénéfices pour les systèmes de santé (régimes généraux, mutuelles, etc.) 

- Simplification des processus de diagnostic ; 

- Fiabilité et précocité accrues dans la détection des cancers ; 

- Forte réduction du nombre de procédures endoscopiques non nécessaires et de biopsies grâce 

au ciblage optimisé des prélèvements et aux interventions immédiates ; 

- Décisions thérapeutiques plus adaptées grâce à une information diagnostique plus sûre et 

rapide. 

 

Chacun de ces éléments concourt à une réduction sensible des dépenses de santé pour les acteurs 

gouvernementaux ou privés. 

 

6.3 DE NOMBREUX ATOUTS AU SERVICE DôUNE STRATEGIE AMBITIEUSE 

 

En dix ans, Mauna Kea Technologies est devenu un acteur unique sur le march® de lôendoscopie et 

plus particuli¯rement de l'endomicroscopie. Sa recherche permanente de lôexcellence lui confère 

aujourdôhui de nombreux atouts qui constituent autant de barri¯res ¨ lôentr®e pour un nouvel entrant. 

 

6.3.1 Des atouts concurrentiels majeurs 
 

ü Le Cellvizio, une offre produit unique au monde : 

- Une technologie de rupture aux caractéristiques techniques inégalées ouvrant une nouvelle ère de 

lôimagerie m®dicale ; 

- Une compatibilit® optimale avec les ®quipements dôendoscopie traditionnels permettant dôenrichir 

les procédures endoscopiques actuelles avec la vision microscopique sans aucun changement 

d'équipement. Le Cellvizio est ainsi compatible avec la quasi -totalité des endoscopes du marché ;  

 

- Une courbe dôapprentissage rapide, d®j¨ ®tudi®e et quantifi®e par des experts ind®pendants 

(référence : Buchner et al, GI Endoscopy, 2011). La procédure médicale intégrant le Cellvizio 

diffère peu de celles connues et maîtrisées par les professionnels de santé. La forte rupture 

technologique sôinscrit ainsi dans une parfaite continuit® de la pratique m®dicale existante. 

Lôadoption du Cellvizio par les professionnels en ayant acquis un, a été très rapide, même si elle 

nécessite un accompagnement inhérent aux nouvelles technologies médicales ; 

- Un design optimis® ne n®cessitant que des investissements marginaux pour r®pondre ¨ dôautres 

applications : lôexpertise des ®quipes de  Recherche et Développement de Mauna Kea a permis de 

concevoir le Cellvizio sous la forme dôune plateforme technique de microscopie dont seules les 
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minisondes doivent °tre adapt®es pour p®n®trer de nouveaux march®s dôapplications ; Une 

communaut® dôutilisateurs déjà très solide. La Société bénéficie depuis des années de leur retour 

dôexp®rience qui a permis dôoptimiser le Cellvizio en fonction de leurs attentes. 

 

ü Une expertise pluridisciplinaire des équipes de R&D reconnue : 

Les multiples défis relevés par les équipes Recherche et Développement de Mauna Kea Technologies 

en mati¯re de miniaturisation, dôoptique, d'®lectronique ou de traitement dôimages pour compenser les 

limites physiques de lôoptique et du design, ont fait du Cellvizio un produit tr¯s innovant ayant pu 

passer rapidement du stade de prototype à celui dô®quipement largement diffusé et utilisé au sein de la 

communaut® des leaders dôopinion en particulier en gastro-entérologie. En outre, lôexpertise recherche 

et développement de la Société lui a permis de bénéficier de financements publics dans le cadre de 

projets pilotes (Projet PERSEE). 

 

ü Un portefeuille de droits de propriété intellectuelle très important :  

A fin avril 2011, le portefeuille compte 159 demandes de brevets nationales et internationales, dont 85 

sont déjà accordées. Cette politique dôinnovation et de protection de sa propri®t® intellectuelle 

constitue une importante barri¯re ¨ lôentr®e contre dô®ventuels concurrents. 

 

ü Une validation clinique de premier plan : 

Imposer une technologie de rupture dans le monde médical requiert au préalable de disposer des 

preuves scientifiques de lôapport de lôinnovation propos®e. Un vaste programme dôessais cliniques 

multicentriques internationaux a été entrepris depuis 2005 sur des applications principalement 

relatives  aux voies digestives et à la pneumologie. Toutes les études finalisées à ce jour ont apporté 

des r®sultats probants quant ¨ lôapport du Cellvizio par rapport aux endoscopies traditionnelles 

notamment quant à la qualité du diagnostic quôil procure. A titre dôexemple, lô®tude men®e sur lôEndo-

Brachy-ísophage d®montre quôavec le Cellvizio, deux fois plus de l®sions pr®-cancéreuses ont été 

d®tect®es compar® ¨ lôendoscopie ¨ lumi¯re blanche (standard), et 1,7 fois compar® ¨ lôendoscopie 

avancée avec imagerie par « bande étroite » (NBI) et que les biopsies auraient pu être évitées chez 

39% des patients (se reporter au paragraphe 6.6.3.1). 

 

ü Une adh®sion et un support des leaders dôopinion et des soci®t®s savantes :  

Lôadh®sion des leaders de la communauté scientifique de la gastro-entérologie est un facteur 

déterminant du potentiel de déploiement massif du Cellvizio dans les établissements de soins. Par 

lôaura dont ils disposent vis-à-vis de leurs pairs et par leur fonction au sein des sociétés savantes, ces 

acteurs interviennent en force de recommandation sur les évolutions cliniques du secteur concerné. 

Mauna Kea Technologies bénéficie également du soutien des plus importantes sociétés savantes avec 

lesquelles elle a tissé des liens solides : en France (SFED-Soci®t® Fran­aise dôEndoscopie Digestive, 

SNFGE ï Société Nationale Française de Gastro-Entérologie) et aux Etats-Unis (AGA-American 

Gastroenterological Association, ASGE ï American Society for Gastrointestinal Endoscopy, ACG 

American College of Gastroenterology) ainsi que de centres médicaux experts mondialement reconnus 

(Mayo Clinic, Beth Israël, Cleveland Clinic, University of Pittsburgh Medical Center, Cedars-Sinaï 

Medical Center, Brigham & Women's Hospital, Gemelli Hospital, Hôpital Cochin, Hôpital Européen 

Georges Pompidou, Centres Hospitaliers Universitaires en France et ¨ lô®tranger tels que le CHU de 

Toulouse et de Nantes, Institut Paoli Calmettes, Karolinska Institute, etc).  

  

ü Plus de 100 publications scientifiques dont 50 publications cliniques :  

En près de six ans, plus de cent publications dans des revues scientifiques de référence sont parues 

dont plus de cinquante pour pr®senter les r®sultats des ®tudes cliniques sur le Cellvizio. Lôimportance 

marketing de la présence du Cellvizio dans ces supports est capitale pour son adoption actuelle et 

future par les professionnels de sant® de chacun des secteurs dôapplications possibles. Le nombre 
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particulièrement élevé de publications relatives  aux applications sur les cancers des voies digestives 

participe ¨ de lôadoption de la technologie dans ce premier domaine médical. 

  

ü Une base installée de 182 équipements à travers plus de 20 pays : 

Mauna Kea Technologies a démontré sa capacité à vendre sa technologie alors même que leur 

validation clinique nô®tait pas encore acquise, les premi¯res ventes ayant ®t® r®alis®es d¯s 2004. Entre 

2000 et 2010, le chiffre dôaffaires cumul® des ventes de Cellvizio sô®l¯ve ¨ 18 Mú, autant de 

ressources que la Société a pu consacrer à son pôle Recherche et Développement et à ses travaux de 

validation clinique. A fin avril 2011, la base installée compte 182 équipements dont 101Cellvizio au 

sein dôhôpitaux et cliniques et 81 Cellvizio-LAB au sein de laboratoires et centres de recherche. 

 

ü Une première étape dans la constitution du réseau de vente combinant une force de vente 

directe et un réseau de distributeurs :   

Le nombre dô®tablissements comptant des salles dôendoscopie est estimé à environ 60 000 à travers le 

monde dont 5 000 aux Etats-Unis, 15 000 en Europe et plus de 40 000 en Asie (se reporter au 

paragraphe 6.4 ci-après relatif au marché). Afin  dôenvisager un d®ploiement commercial massif aupr¯s 

des cibles que sont les établissements de soins et les laboratoires de recherche, Mauna Kea 

Technologies a entrepris une analyse des différentes zones géographiques pour définir la meilleure 

approche commerciale possible. Convaincue de la n®cessit® dôune approche diff®renci®e en fonction 

des pays, le Groupe se consacre ¨ la constitution dôune force de vente directe pour p®n®trer la France, 

lôAllemagne, la Suisse ainsi que les Etats-Unis, et à étoffer son réseau de distributeurs exclusifs qui 

compte à fin avril 2011 26 partenaires, pour la couverture des autres pays Afin dôaborder cette 

nouvelle phase dans les meilleures conditions, des recrutements de personnes particulièrement 

expérimentées sont en cours et se poursuivent dans les prochains mois. Dans le même temps, le 

marché des laboratoires est appréhendé de manière indirecte à travers un partenaire exclusif. 

 

ü Une équipe de 70 collaborateurs fédér®s autour dôun management tr¯s exp®riment® : 

La richesse de Mauna Kea Technologie est de bénéficier d'une équipe de professionnels éclectique 

provenant d'horizons personnels et professionnels très divers. Elle est source d'un enrichissement 

permanent pour la Groupe et gage d'une grande réussite.  

 

¶ Alexandre Loiseau, Ph. D, Président et co-fondateur de la Société a îuvr® pendant plusieurs 

années au sein du CNES (Centre National d'Etude Spatiales), à l'observatoire de Paris, et au  

JPL (Jet Propulsion Laboratory) de la NASA en Californie avant de lancer le projet et de 

r®unir un ensemble dôinvestisseurs spécialisés pour développer le Groupe. 

¶ Eric Cohen, Vice Président Finance, MBA, bénéficie d'une expérience de plus de 15 ans en 

finance. Rompu aux arcanes du management au sein de start-ups exigeantes ou de 

multinationales, il participe activement à la stratégie financière et de développement du 

Groupe quôil a rejoint en d®cembre 2010. Anciennement directeur financier de la radio 

d'information continue BFM, et et directeur financier de la filiale française de Teva 

Pharmaceuticals, c'est également un homme de communication. Sa double formation à 

l'Université Paris-Dauphine et à la London Business School  lui permet dôaussi bien évoluer 

dans un environnement francophone qu'anglophone 

¶ Chris Tihansky, Président Amérique du Nord, a rejoint le Groupe en janvier 2008, fort de 

vingt années d'expérience dans l'industrie médicale. Il apporte au Groupe son excellente 

connaissance de ce secteur d'activité aux Etats-Unis acquise grâce notamment à sa solide 

expérience "terrain" et à sa double formation d'ingénieur mécanicien à l'Université de Lehigh 

et d'ingénieur biomédical à l'Université Drexel. 

¶ Bruno Villaret , Vice President Ventes Internationales, a toujours travaillé à l'export. 

Maîtrisant quatre langues étrangères, il est responsable de toute l'activité vente du Groupe 
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quôil a rejoint en mars 2011, hormis la zone Amérique du Nord. Après avoir travaillé au sein 

des Groupes Saint Gobain et Tyco, son goût du challenge l'a amené à relever le défi quotidien 

de la promotion et de la vente de la technologie du Groupe sur quatre continents. Basé à 

Singapour pour mieux suivre le développement du Groupe en Asie, il dirige également 

l'équipe de vente export basé en Europe. 

¶ Karin Andersson, Vice President Global Marketing, a rejoint le Groupe en mars 2011 et lui 

apporte 25 ann®es dôexp®rience en marketing au plus haut niveau dont 10 ans dans le domaine 

des technologies m®dicales innovantes. Cr®ative autant quôop®rationnelle, Karin supervise 

toutes les actions marketing et communication du groupe.  

¶ François Lacombe, Ph.D, Directeur Scientifique, a pour mission les orientations scientifiques 

et techniques du Groupe Auteur de plus de 150 publications scientifiques et de 20 brevets, il a 

travaillé pendant 14 ans à des projets de très grande envergure en astronomie avant de 

rejoindre le Groupe en juillet 2000 juste après sa création.  

¶ Véronique Dentan, Ph.D, Directeur des Opérations, est diplômée de l'Ecole Supérieure 

d'Optique de Paris et détentrice d'un Ph.D en optique non linéaire. Elle possède une expertise 

hors pair dans un domaine qui est clef dans la technologie du Groupe quôelle a rejoint en juin 

2005. 

¶ Christophe Archier , Responsable de la « Supply Chain », a travaillé aux Etats-Unis pour le 

Groupe Thomsom-CSF et pour Microvision avant de rejoindre le Groupe en juillet 2004. 

Ingénieur de formation, son expérience américaine permet au Groupe  de bénéficier de 

l'efficacité anglo-saxone dans un domaine essentiel à la bonne marche du Groupe au 

quotidien. 

¶ Caroline Garnier , Directeur administratif et financier : Caroline apporte 30 ans dôexp®rience 

en comptabilité et finance au Groupe. Avant de le rejoindre en mai 2004, Caroline était 

directeur financier dôun organisme de sant® regroupant plus dô1,5 million de b®n®ficiaires. 

Avant dôoccuper ce poste elle ®tait responsable de la comptabilité, puis contrôleur de gestion 

pour les fonctions supports et R&D et auditeur interne chez Guerbet,  société pharmaceutique. 

Tout au long de sa carrière, Caroline a jou® un r¹le essentiel dans lôam®lioration de 

lôorganisation et des r®sultats financiers. Caroline est dipl¹m®e lôEcole Sup®rieure de 

Commerce de Reims et est titulaire dôun DECS ; 

¶ Anne Osdoit, Directrice du Marketing et des Affaires Cliniques: Diplômée de l'Ecole 

Polytechnique et titulaire d'un Masters of Biomedical Engineering de la Johns Hopkins 

University de Baltimore, Anne a été le principal artisan de toute la stratégie clinique du 

Groupe depuis janvier 2005. Responsable tout d'abord des applications cliniques puis des 

premiers essais, Anne a ensuite défini puis mis en place la stratégie de développement clinique 

en gastro-entérologie et dans les autres domaines,  ainsi que la stratégie de construction de la 

communauté des utilisateurs. Depuis le début 2011, les responsabilités d'Anne se sont 

naturellement élargies au marketing opérationnel global, qu'elle dirige en plus des affaires 

cliniques; 

¶ Lisa Urkoski , Directrice des Ventes, Amérique du Nord : Lisa a fait toute sa carrière dans le 

domaine des ventes médicales, tout d'abord dans le domaine pharmaceutique, puis très 

rapidement dans le domaine des technologies innovantes, chez Immersion Medical puis 

SuperDimension et enfin Spiration. Dans tous ses rôles, Lisa a affiché des résultats 

exceptionnels, montrant de très fortes capacités à vendre des matériels innovants, complexes et 

relativement onéreux. Lisa apporte au Groupe quôelle a rejoint en mars 2011, une culture des 

ventes américaines extrêmement solide. Lisa possède un diplôme de Marketing d'Arizona 

State University.  
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ü Des autorisations réglementaires de commercialisation couvrant plus de 40 pays : 

Le Groupe dispose depuis 2005 de lôautorisation de la FDA (Food & Drug Administration) aux Etats-

Unis et du marquage CE en Europe pour les applications gastro-intestinales et les applications 

pulmonaires du Cellvizio®. Sur la base de ces deux labels de reconnaissance internationale, Mauna 

Kea Technologies a obtenu les autorisations de mise sur le marché dans 41 pays répartis sur différents 

continents (Amérique du nord, Europe, Asie). En fonction des prévisions commerciales, de nouvelles 

procédures sont régulièrement engagées. Ainsi, aujourd'hui, 5 autres procédures d'obtention 

d'autorisations de mise sur le marché sont en cours (notamment au Brésil et en Chine) dont certaines 

pourraient aboutir à l'horizon fin 2011. 

 

ü Un processus de demande de remboursement initié dans des pays-clés : 

Fort des preuves scientifiques apportées par les essais cliniques et du soutien des sociétés savantes eu 

®gard aux b®n®fices procur®s par le Cellvizio pour lôensemble de la cha´ne de valeur, le Groupe a 

engag® les processus de demande dôadmission au remboursement des procédures endomicroscopiques. 

Pour la France, la première ®tape de notification de la recevabilit® de la cr®ation dôun acte a ®t® 

obtenue début janvier 2011. Aux Etats-Unis, le recours au Cellvizio en gastro-entérologie peut déjà 

bénéficier d'une prise en charge dérogatoire, ce qui veut dire que les utilisateurs du Cellvizio peuvent 

dôores et d®j¨ b®n®ficier dôune prise en charge tr¯s int®ressante par les diff®rents payeurs ¨ travers 

lôutilisation de codes non sp®cifiques. Lôutilisation de ces codes a ®t® recommand®e par lôAmerican 

Medical Association et les trois sociétés savantes pour la gastro-entérologie en janvier 2011. Par 

ailleurs, la Société envisage un dépôt de demande de code de remboursement spécifique au moment le 

plus opportun, qui sera décidé en accord avec les sociétés savantes. 

 

 

ü De nombreux secteurs m®dicaux dôapplications :  

Le Cellvizio sôadresse ¨ tous les domaines m®dicaux dans lesquels les procédures endoscopiques 

sôimposent. Parmi ceux-ci, la gastro-ent®rologie, lôurologie, la pneumologie mais aussi la gynécologie 

et la chirurgie. 

Ne disposant pas des ressources n®cessaires pour aborder de front lôensemble de ces d®bouch®s, la 

Société a retenu dès 2005 la gastro-entérologie pour marché prioritaire au regard des apports du 

Cellivizio sur diverses pathologies dont le diagnostic est particulièrement difficile. La première vente 

dans ce domaine a été réalisée en 2007. La même année, la première vente de Cellvizio dédiée à la 

pneumologie était réalisée.  

Il est difficile dôestimer le marché potentiel du Cellvizio dans la mesure où ayant mis au point un 

équipement répondant à un besoin non servi à ce jour, Mauna Kea Technologies a créé son propre 

marché. Néanmoins, celui-ci sôinscrit dans une sph¯re proche de celle du march® des dispositifs 

m®dicaux d®di®s ¨ lôendoscopie flexible dans la mesure o½ le Cellvizio en constitue une forme dô 

« add-on ». Dôapr¯s lô®tude Endoscopy Devices Market to 2016, de GBI Research en décembre 2010, 

ce marché est estimé à 2,4 Md$ et la croissance du march® de lôendoscopie flexible dôici 2016, devrait 

sô®tablir ¨ 7%. Le marché du Cellvizio profitera des mêmes facteurs de croissance (vieillissement de la 

population, besoins de prévention, etc.). 

 

 

6.3.2  Sôimposer comme lôacteur de r®f®rence de lôimagerie microscopique in vivo 

 

Mauna Kea Technologies entend mener une stratégie ambitieuse que ses nombreux atouts et actifs 

rendent parfaitement r®aliste pour sôimposer rapidement comme lôacteur de r®f®rence de lôimagerie 

endomicroscopique. Lôentr®e du microscope dans le corps humain marque lôav¯nement dôune nouvelle 

¯re de lôimagerie m®dicale dans la mesure o½ la  proposition de valeur du Cellvizio peut sôappliquer ¨ 

tous les secteurs médicaux dans lesquels sont pratiquées des endoscopies. 
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Après avoir ciblé prioritairement les hôpitaux académiques dans le domaine de la gastro-entérologie 

durant la phase de validation clinique, le Cellvizio doit d®sormais conqu®rir lôensemble des 

établissements de soins. A cette fin, la première étape déjà engagée sera la constitution dôune ®quipe 

de ventes internationale pour non seulement développer les ventes en direct sur certains pays 

européens et les Etats-Unis mais également accompagner les ventes indirectes en marquant une 

présence forte auprès du réseau de distributeurs couvrant les zones Europe, Asie et Amérique du Sud 

dans une trentaine de pays. Dans le même temps, le Groupe souhaite poursuivre les validations 

cliniques du Cellvizio dans le domaine de la pneumologie et de lôurologie pour communiquer 

activement auprès des praticiens de ces secteurs et accélérer la commercialisation sur ces nouveaux 

march®s. Enfin, convaincue que chacune des sp®cialit®s de soins pr®sentes ¨ lôh¹pital constitue autant 

de relais de croissance, lô®quipe de Recherche et Développement poursuivra ses efforts afin de 

proposer une déclinaison spécifique du Cellvizio adaptée à chaque autre domaine de la médecine, par 

exemple la chirurgie abdominale et thoracique, la gyn®cologie ou encore lôORL.  

 

A cette fin, le Groupe envisage de faire l'acquisition de technologies complémentaires afin de faire 

progresser son offre produit, soit par l'intermédiaire d'acquisition de licences, soit par acquisition de 

sociétés.  

 

 
6.4 LE MARCHE ET SES ACTEURS 

 

Le business model du Groupe repose sur la vente dô®quipements m®dicaux, le Cellvizio, et sur la vente 

de différents types de minisondes à durée de vie limitée n®cessaires ¨ lôutilisation du Cellvizio.  

Le march® de la vente de Cellvizio repose donc sur le nombre dô®tablissements de soin susceptibles de 

lôutiliser et le marché des minisondes repose sur le nombre de procédures au cours desquelles le 

Cellvizio sera utilisé. 

 

Le Cellvizio, sôutilise en passant par le canal op®rateur de la tr¯s grande majorit® des endoscopes 

flexibles disponibles sur le marché. Néanmoins, la particularit® du Cellvizio est quôil nôentre pas en 

concurrence directe avec la gamme de produits existants sur le march® de lôendoscopie flexible. Le 

Cellvizio ne prend pas de part de march®s aux endoscopes flexibles mais sôutilise en compl®ment de 

ces derniers. 

 

 
Illustration montrant la compl®mentarit® entre lôendoscopie standard et lôendomicroscopie par minisonde 

(ECM) avec le Cellvizio : le Cellvizio apporte la vision microscopique recherchée durant la procédure.  
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La biopsie optique ou endomicroscopie est en soi un nouveau segment du march® de lôendoscopie, 

comme lô®tait hier le segment ®mergent de la capsule endoscopique (dont le leader mondial est la 

société Given Imaging Ltd.  

(source : http://www.givenimaging.com/en-int/AboutGivenImaging/Pages/pageAbout.aspx) 

 

Dans ce march® de lôendoscopie, le Groupe a démontré sa valeur clinique en gastroentérologie et 

dispose également des autorisations de commercialiser ses produits sur le marché de la pneumologie. 

Le Groupe a également démarré sa recherche clinique afin de prouver son utilité dans le domaine de 

lôurologie. Il est par ailleurs également très actif (en phase de recherche et de développement) dans le 

segment de la chirurgie robotisée et minimalement invasive à travers son projet PERSEE, financée par 

OSEO-ISI. 

 

Lô®valuation globale pr®cise du nombre de biopsies r®alis®es reste difficile ¨ r®aliser. En France en 

2008, 1,3 millions de biopsies ont été réalisées à la suite de procédures endoscopiques des voies 

gastro-intestinales (source SFED 2008). Compte tenu de la relative uniformité des pratiques en gastro-

entérologies en France et dans les principaux pays Européens, Nord-Américains et Japonais, on peut 

estimer que le nombre global de biopsies réalisées se chiffre en dizaine de millions de procédures, la 

France repr®sentant en valeur environ 5% du march® des dispositifs m®dicaux dôendoscopie. 

 

 

6.4.1 Vue g®n®rale du march® de lôendoscopie 

 

6.4.1.1 Taille du marché - Chiffres clés 

 

Le marché mondial des équipements d'endoscopie a atteint 5,4 milliards de dollars en 2009 et devrait 

continuer à croitre de 5,5 % par an pour atteindre 7,9 milliards de dollars en 2016 (source : GBI 

Research, décembre 2010). 

 

Le vieillissement de la population aux Etats-Unis, au Japon et dans la plupart des pays européens, le 

changement de la législation aux Etats-Unis et en Europe concernant le dépistage de cancers, ainsi que 

lôapparition de nouvelles technologies sont les facteurs d®terminants de la croissance de ce marché 

dans les prochaines années. 

 

La composante principale du march® de lôendoscopie est le march® des endoscopes flexibles qui 

représente à lui seul 44 % de ce marché, soit 2,4 milliards de dollars en 2009 (Source : GBI Research, 

décembre 2010), le reste étant constitué des endoscopes rigides, des systèmes de capsules 

endoscopiques, des systèmes de retraitement des endoscopes, des systèmes de visualisation 

endoscopiques et des systèmes de gestion des fluides endoscopiques. Les endoscopes rigides et les 

endoscopes flexibles ne sont pas utilis®s pour les m°mes besoins m®dicaux, ils nôentrent pas en 

concurrence et les fabricants de ces dispositifs m®dicaux sont g®n®ralement diff®rents, ¨ lôexception 

dôOlympus. 

 

La croissance est forte sur ce segment des endoscopes flexibles, avec un taux annuel atteignant 7 %  

sur la période 2009-2016 (Source : GBI Research, décembre 2010) et conduisant à une prévision pour 

2016 de lôordre de 3,9 milliards de dollars. Cette croissance est port®e par les trois facteurs suivants : 

¶ le vieillissement de la population et lôaugmentation de lôob®sit® dans les pays développés ;  

¶ une demande croissante de chirurgies minimalement invasives ;  

¶ une augmentation de la demande pour des dépistages préventifs. 
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Les plus importants marchés pour les endoscopes flexibles sont les Etats-Unis, le Japon, l'Allemagne, 

la Grande-Bretagne, la France et l'Italie. 

 

March® de lôendoscopie flexible par pays 

Pays Revenus en 2009 (M$) Estimations 2016 (M$) 

Etats-Unis 1 008 1 402 

Japon 364 499 

Allemagne 215 293 

Royaume-Uni 128 156 

France 100 133 

Italie 25 33 

Total 1 840 2 516 

(Source GBI Research ï décembre 2010) 

 

Les 6 principaux march®s repr®sentent 77% du march® total de lôendoscopie flexible. 

 

 

6.4.1.2 Les acteurs cl®s du march® de lôendoscopie 

 

Le marché global des dispositifs m®dicaux dôendoscopie (comprenant ¨ la fois lôendoscopie flexible,  

lôendoscopie rigide et lôendoscopie par vid®o-capsule) est dominé par Olympus avec 34% de part de 

marché. Les autres acteurs se répartissent le marché de la façon suivante : 

 

Société Part de marché 

Olympus 34% 

FUJIFILM Holding Corporation 6% 

HOYA Corporation (acquired Pentax) 5% 

KARLSTORZ GmbH & Co KG 4% 

Given Imaging Ltd 3% 

Autress 48% 

Total 100% 

(Source : GBI Research ï décembre 2010) 

Plus particulièrement, au sein du march® de lôendoscopie flexible Olympus détient 71 % de parts de 

marché, Fujifilm Holdings Corporation 14 % et Hoya Corporation (qui a acquis la marque Pentax) 

11 % de part de marché. Le Cellvizio pr®sente lôavantage dô°tre pleinement compatible avec les 

endoscopes dôOlympus, Fuji et Pentax. 

 

 

6.4.2 Les hôpitaux et les cliniques privées, cibles prioritaire s pour le Cellvizio, 

équipement médical. 
 

Le Cellvizio dans sa configuration actuelle est destiné à être utilisé uniquement par les hôpitaux et les 

cliniques priv®es qui disposent dôune salle dôendoscopie et de m®decins form®s ¨ lôendoscopie. 

 

Sur les trois zones géographiques que sont les Etats-Unis, lôEurope et lôAsie, le nombre total 

dôh¹pitaux et de cliniques priv®es est de lôordre de 50 000 (source :HOPE/DEXIA, American Hospital 

Association, Japanese Ministry of Health). 
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ü Etats-Unis 

 

La cible prioritaire de Mauna Kea Technologies aux Etats-Unis dans les prochaines années est 

regroup®e sous lôappellation ç Community Hospitals ».  

 

LôAmerican Hospital Association a recensé 5 008 Hôpitaux sous la dénomination « Community 

Hospitals ». Les « Community Hospitals » sont les hôpitaux non gouvernementaux qui prennent en 

charge les patients sur du court terme. A cela sôajoute une liste de 211 h¹pitaux gouvernementaux.  

Dans ce groupe dôh¹pitaux, le Groupe a identifié une première liste cible de 867 hôpitaux pour leur 

capacité à réaliser de nombreuses procédures dites spécialisées en gastroentérologie.  

(source : American Hospitals Association - Fast facts on US hospitals 

 http://www.aha.org/aha/resource-center/Statistics-and-suites/fast-facts.html) 

 

Jusquô¨ pr®sent le Groupe a concentré ses efforts de commercialisation aux Etats-Unis uniquement sur 

le segment des Centres Académiques de Recherche (Academic Medical Centers) dont le nombre est 

®valu® ¨ 400 selon lôAAMC (Association of American Medical Colleges  -  

https://www.aamc.org/members/coth). 

 

ü Europe 

 

En 2004, lôUnion Europ®enne compte plus de 14 000 hôpitaux pratiquant des soins aigus (médecine, 

chirurgie, obstétrique) ou une autre activité (psychiatrie, moyen ou long séjour) (Source: Etude « Les 

Hôpitaux » Dexia en partenariat avec Hope, la Fédération européenne des hôpitaux et services de 

santé ï Juillet 2008).  Compte tenu notamment de leur population, lôAllemagne et la France sont les 

deux pays europ®ens qui comptent le plus grand nombre dôh¹pitaux, respectivement pr¯s de 3 500 et 

3 000. 

Nombre dôh¹pitaux cibles en Europe par pays 

Pays Nombre dôh¹pitaux 

Allemagne 3 460 

France 2 890 

Royaume-Uni 1 300 

Italie 1 295 

Espagne 740 

Autres 4 615 

Total 14 300 

 

ü Asie 

 

La Russie, le Japon et la Chine sont les marchés les plus importants pour le Cellvizio en Asie. 

 

Le nombre dôh¹pitaux cibles par pays se d®compose comme suit : 

 

Pays Nombre 

dôh¹pitaux 

Source 

Russie 9 000 http://dcc2.bumc.bu.edu/RussianLegalHealthReform/ProjectDocuments/n970.IIIE1.Analys

is.pdf 

Turquie 1 200 Invest.gov.tr ï MoH Statistics, 2006 

Japon 8 794 http://www.stat.go.jp/english/data/handbook/img/tab15_4.gif 

Chine 19 246 http://www.buyusa.gov/china/en/healthcare.html 

Corée 997 http://www.paulnoll.com/Korea/History/South-Korean-statistics.html 

http://dcc2.bumc.bu.edu/RussianLegalHealthReform/ProjectDocuments/n970.IIIE1.Analysis.pdf
http://dcc2.bumc.bu.edu/RussianLegalHealthReform/ProjectDocuments/n970.IIIE1.Analysis.pdf
http://www.stat.go.jp/english/data/handbook/img/tab15_4.gif
http://www.buyusa.gov/china/en/healthcare.html
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Taiwan 528 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2924859/ 

Singapour 30 Singapore Ministry of Health 2011 

Australie 1 301 AIWH Australia 2008 

Hong Kong 163 Hong Kong Hospital Authority 2010 

Total 41 259  

 

ü Amérique du Sud 

 

Le Brésil est le plus important marché sud-américain avec environ 7500 hôpitaux (dont 70% sont 

privés et 30% publics) et une activité endoscopique très développée (source : International Journal for 

Quality in Health Care 1999; Volume 11, Number 5: p. 437ï441).  

 

Au final, le Groupe a étudié méticuleusement les établissements de soins constituant les cibles 

prioritaires et ce selon une analyse multi-critère. Aux Etats-Unis par exemple, le premier segment de 

marché visé est constitué de 1 000 hôpitaux comptant chacun plus de 325 lits, situés dans des zones 

g®ographiques denses et se positionnant fortement autour de lôendoscopie. Ces établissements ont par 

exemple choisi de sô®quiper de mat®riel sp®cifique au traitement de lôîsophage de Barrett ou ¨ 

lôexploration des voies biliaires.  

 

 

6.4.3 Le marché potentiel des sondes : le nombre de procédures  

 

Mauna Kea Technologies a démontr® la valeur clinique de lôendomicroscopie dans plusieurs 

indications de lôendoscopie gastro-intestinale : le diagnostic des lésions colorectales (coloscopies), 

lôEndo-Brachy-ísophage (EBO), et les st®noses ind®termin®es des voies pancr®atiques et biliaires 

(CPRE). 

 

6.4.3.1 Le nombre total de proc®dures dôendoscopie 

 

Le nombre dôendoscopies r®alis®es aux Etats-Unis est estimé à 55 millions de procédures par an selon 

IdataResearch Inc. (2010). En considérant que les Etats-Unis représentent au plus 50% du marché 

mondial (soit la part des Etats-Unis dans le march® en valeur des dispositifs m®dicaux dôendoscopie - 

source GBI Research ïDécembre 2010), on peut estimer que le marché mondial des procédures 

dôendoscopie avoisine les 100 millions de proc®dures annuelles.  

 

Dans les principaux pays industrialisés, les pouvoirs publics ont engagé des programmes de dépistage 

de cancers. Aux Etats-Unis, par exemple, (source : The Patient Protection and Affordable Care Act of 

2010) le Gouvernement entend favoriser une meilleure mise à disposition des soins médicaux et par 

conséquent assouplir les règles de remboursement du diagnostic du cancer colorectal, une nouvelle 

population de patients aux Etats-Unis devrait avoir accès à cette procédure.  

 

Les autorités de santés en Europe ont également mis en place des politiques de santé publiques afin de 

favoriser le d®pistage du cancer colorectal ce qui devrait avoir pour cons®quence dôaugmenter 

consid®rablement dans les ann®es ¨ venir le nombre total de proc®dures dôendoscopie. 

 

Dôapr¯s lôInternational Agency for Research on Cancer, ¨ lô®chelle mondiale, les statistiques relatives 

au cancer se présentaient comme suit en 2008 : 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2924859/
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6.4.3.2 La coloscopie 

 

Les coloscopies repr®sentent ¨ elles seules entre 30% et 50% des proc®dures dôendoscopie. Ce sont les 

proc®dures dôendoscopie les plus r®pandues. Une ®tude publi®e en 2002 a recens® 14,2 millions de 

coloscopies aux Etats-Unis. (source : Gastroenterology, Dec 2004, Seeff LC and al 127(6):1670-7). 

Compte tenu de la croissance du march® de lôendoscopie sur la période 2004-2009 (soit 7% annuel ï 

source : GBI Research décembre 2010), on peut estimer le nombre de coloscopies à environ 20 

millions en 2010.  

 

En France 1 147 951 coloscopies totales ont été réalisées en 2008(source : la coloscopie en France en 

2008 : r®sultats dôune enqu°te prospective nationale de la Soci®t® Fran­aise dôEndoscopie Digestive 

(SFED)). 

 

Au global, environ 45% des coloscopies réalisées aboutissent à une biopsie et en moyenne, par 

biopsie, 2 polypes sont retirés. 950 365 polypes ont en effet été retirés en France en 2008. Plusieurs 

®tudes cliniques ont d®montr® lôutilit® du Cellvizio pour faciliter soit la caract®risation des polypes 

dans le cas dôune polypectomie, soit la d®tection de r®cidive de cancer apr¯s cette polypectomie. En 

effet, la Mayo Clinic a r®alis® un essai clinique important d®montrant lôefficience du Cellvizio dans le 

cadre de cette indication thérapeutique pour s'assurer de lô®limination totale de tous les tissus atteints. 

Les résultats de cette étude sont présentés au paragraphe 6.6.3.1 C du présent document de base. 
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6.4.3.3 Lôendoscopie haute dite « EGD » pour diagnostiquer la maladie de Barrett 

 

La seconde proc®dure dôendoscopie digestive la plus r®pandue est lôEGD (ísophage-Gastro-

duodenum). En France, elle représente 40% des proc®dures dôendoscopies r®alis®es en 2008, soit plus 

dô 1 million de procédures. Aux Etats-Unis, lôEGD repr®sente chaque année plusieurs millions de 

procédures. 

 

Lôune des pathologies qui peut °tre rep®r®e ¨ travers une proc®dure dôEGD est la maladie de Barrett ou 

EBO (EndoBrachyísophage). Si la maladie de Barrett nôest pas trait®e, elle peut ®voluer en cancer de 

lôîsophage, dont elle est ¨ ce jour le seul pr®curseur connu. Cet ®tat pr®canc®reux de l'îsophage est le 

plus fréquent chez les hommes de plus de 50 ans. L'incidence de ce cancer a fortement augmenté en 

Am®rique du Nord et en Europe, m°me si l'EBO peut °tre ®vit® ou soign® sôil est trait® ¨ temps. La 

prévalence de l'EBO est de 1,6 % de la population adulte (source : Gastroenterology ï Dec 2005 ï 

Ronkainen et al), soit 3,6 millions d'individus pour les seuls Etats-Unis. 

 

En France, la prévalence de lôEBO atteint 1% de la population globale, soient environ 620 000 patients 

et pour 10% de ces derniers, une prévalence de cancer existera, soit plus de 60 000 nouveaux cas de 

cancers de lôîsophage en 2008 (source : SFED 2008). 

 

Il a été démontré que les patients ayant un EBO ont entre 30 et 125 fois plus de risque de développer 

un cancer de l'îsophage que la population g®n®rale. Le pronostic du cancer de lôîsophage est tr¯s 

mauvais, le taux de survie global à 5 ans est inférieur à 15 %. Aux Etats-Unis, l'adénocarcinome de 

l'îsophage est le cancer dont l'incidence a le plus augment® (350% en 20 ans), avec environ 3 ¨ 6 cas 

pour 100 000 personnes.  

 

Près de 660 000 biopsies ont été effectuées en France en 2008 concernant cette indication (source : 

SFED). 

 

La possibilit® dôoffrir ¨ une partie de cette population une alternative diagnostique th®rapeutique est 

certainement une avancée notable pour la prise en charge de leur EBO. 

 

A cette fin, Mauna Kea Technologies a engagé plusieurs essais cliniques spécifiques dont les résultats 

prouvent que le Cellvizio® permet de faire un diagnostic immédiat, plus précis et sans biopsies. Les 

résultats de ces études sont présentés au paragraphe 6.6.3.1 A du présent document de base. 

 

 

6.4.3.4 La proc®dure dôexploration des voies biliaires et pancréatiques (CPRE) 

 

Les patients présentant une sténose indéterminée des voies biliaires et/ou pancréatiques sont examinés 

par des procédures CPRE (cholangio-pancréatographie rétrograde endoscopique) afin de détecter 

l'éventuelle présence d'un cancer des voies biliaires et/ou pancréatiques: cholangiocarcinome ou 

cancer du pancréas. Ce diagnostic reste cependant très difficile car la biopsie est rarement possible 

dans les voies biliaires ou, si elle lôest, le morceau de tissu obtenu est souvent trop petit pour °tre 

diagnostiqué.  
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Illustration montrant un endoscope passant par lôestomac et le duod®num et permettant lôintroduction dôun 

cath®ter et dôune minisonde Cellvizio dans les voies biliaires et pancr®atiques (proc®dure de CPRE) 

 

Aux États-Unis, on estime que 500 000 CPRE (ERCP en anglais) sont réalisées chaque année 

(Source : ERCP_induced pancreatitis - Current Treatment Options in Gastroenterology 2000, 3:363ï

369). Pour la France le chiffre est de 45 000 procédures CPRE par an (source : SFED 2008 ï résultats 

de lôenqu°te 2008).  

 

Sur ces CPRE réalisées environ 10% sont des sténoses indéterminées et peuvent donc bénéficier 

pleinement de lôutilisation du Cellvizio.  

 

L'endomicroscopie in vivo avec le Cellvizio permet de fortement limiter l'incertitude du diagnostic et 

soit dô®viter des proc®dures CPRE ¨ r®p®tition, soit dôorienter plus rapidement les patients vers un 

traitement approprié, soit d'éviter des traitements lourds à des patients qui n'en ont pas besoin.  

 

En France, l'incidence du cancer du pancréas est estimée à 2 700 nouveaux cas par an. Ce chiffre place 

ce cancer au 4ème rang de fréquence des cancers digestifs (derrière les cancers du colon, de l'estomac 

et de l'îsophage).  

 

Par ailleurs, le cancer du pancréas a été responsable de 2 650 décès en France au cours de l'année 

1990. Ces deux chiffres mis en parallèle, soulignent la gravité de cette affection. En effet, le seul 

traitement potentiellement curatif est la chirurgie, or au moment du diagnostic, seuls environ 10% des 

tumeurs sont ré sécables. 

A cette fin, Mauna Kea Technologies a engagé plusieurs essais cliniques spécifiques dont les résultats 

probants sont présentés au paragraphe 6.6.3.1 B du présent document de base. 

 

 

6.4.4 Evaluation du march® des proc®dures dôendomicroscopie 

 
L'endomicroscopie est une procédure médicale distincte de la procédure d'endoscopie pendant laquelle 

elle intervient. De par la compatibilité du Cellvizio avec les endoscopes et outils endoscopiques du 

marché, l'endomicroscopie par minisonde (avec le Cellvizio) peut être pratiquée durant une procédure 

d'endoscopie afin d'en améliorer, par exemple, la fiabilité diagnostique.  

 

Il est donc possible d'estimer le marché de l'endomicroscopie en nombre de procédures, en considérant 

par exemple les indications sur lesquelles le plus grand nombre de travaux de validation ont été 

effectués.  

 

Aux Etats-Unis, dans le domaine des voies biliaires, on estime à 500,000 le nombre de procédures 
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d'ERCP pratiquées par an et à 10% la proportion de celles-ci pratiquées sur des patients présentant une 

sténose et pour lesquelles l'endomicroscopie pourrait être indiquée, soit 50,000 procédures par an.  

 

Toujours aux Etats-Unis, on estime à 1,6% de la population adulte la proportion de gens présentant un 

sympt¹me d'îsophage de Barrett (source : Gastroenterology ï Dec 2005 ï Ronkainen et Al), soit 3,6 

millions de gens.  

 

La capacité à surveiller ces patients par voie endoscopique est directement liée à la détection de zones 

précancéreuses et à leur potentiel traitement. Les résultats très positifs de ces traitements (cf. papier 

New England Journal of Medicine, Barrx) confirment le bénéfice de cette surveillance et incitent à 

penser que de plus en plus de patients rentreront dans des programmes de surveillance de l'îsophage 

de Barrrett, qui consistent à pratiquer une endoscopie par voie haute au moins une fois par an. Une 

hypothèse que 30% des patients atteints de la maladie de Barrett puissent entrer dans un programme de 

surveillance dans les années à venir n'est pas déraisonnable. Cela pourrait représenter un potentiel 

d'environ un million de procédures d'endoscopie haute par an pour le Cellvizio, dont la valeur 

pour la surveillance de l'îsophage de Barrett a ®t® d®montr®e par des ®tudes cliniques.  

 

Le nombre de coloscopies pratiquées par an aux Etats-Unis est en constante augmentation et avoisine 

aujourd'hui les 14,2 millions (source : Gastronenterology, Dec 2004, Seef LC and al 127(6) :1670-7).  

60% des coloscopies sont pratiquées dans des hôpitaux par opposition aux « ambulatory surgical 

centers » qui représentent 40% des coloscopies (source : 

http://advancingsurgicalcare.com/index.cfm/news/ambulatory-surgery-center-industry-applauds-new-

measure-improving-patient-access-to-colorectal-cancer-screenings/ ). Un ou plusieurs polypes sont 

trouvés dans 40% des coloscopies et 90% de ces polypes sont bénins. En ne considérant que 

l'application à la détection de récidive de cancers pour le Cellvizio (source : étude multicentrique 

acceptée pour publication et présentée au paragraphe 6.6.3.1 C du présent document de base), le 

potentiel de marché est donc de l'ordre 0,340 million de procédures (60%x40%x10%x14,2) qui 

bénéficieraient d'un apport du Cellvizio.  

 

On peut donc évaluer à 1,5 million de procédures le potentiel de marché du Cellvizio aux Etats-Unis 

sur la base des indications ayant d®j¨ fait lôobjet dôune validation clinique.  

 

En prenant un ratio standard de 40% pour le marché américain, le potentiel mondial en termes de 

procédures serait donc de l'ordre de 3,75 millions de procédures par an dans le monde.  
 

 

6.4.5 De nombreux relais de croissance possibles 

 

La Société estime que la proposition de valeur de son offre est telle que de nombreux relais de 

croissance non seulement en gastro-entérologie, mais également en pneumologie, en urologie et en 

chirurgie vont °tre mis en îuvre dans les ann®es qui viennent. Le Groupe est déjà positionné pour 

mettre ce plan de d®veloppement en îuvre rapidement.  

 

6.4.5.1 Le marché de la pneumologie interventionnelle   

 

Le marché des équipements médicaux de bronchoscopie et d'endoscopie des voies ORL devrait 

atteindre 1 milliard de dollars en 2015 selon le rapport de Global Industry Analysts Inc, porté par la 

demande croissante pour des proc®dures minimalement invasives, lôaugmentation de lôincidence des 

cancers et des maladies chroniques et lôaugmentation du volume des proc®dures, auquel sôajoute  le 

vieillissement de la population (source : Global Industry Analysts, 

Inc. http://www.prweb.com/releases/ENT_devices_market/bronchoscopy_devices/prweb3830994.htm ) 

Le cancer des poumons est toujours le premier cancer chez l'homme, m°me si son incidence sôest 

stabilisée (source : American Cancer Society 2008 ï stats). Chez la femme l'incidence est encore en 

http://advancingsurgicalcare.com/index.cfm/news/ambulatory-surgery-center-industry-applauds-new-measure-improving-patient-access-to-colorectal-cancer-screenings/
http://advancingsurgicalcare.com/index.cfm/news/ambulatory-surgery-center-industry-applauds-new-measure-improving-patient-access-to-colorectal-cancer-screenings/
http://www.prweb.com/releases/ENT_devices_market/bronchoscopy_devices/prweb3830994.htm
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faible hausse. Le cancer du poumon est la cause de décès la plus fréquente dans le monde occidental, 

pour les hommes et pour les femmes. Le pronostic du cancer du poumon dépend de plusieurs facteurs, 

dont l'un des plus importants est le stade de développement du cancer au moment de son diagnostic. 

Les patients présentant des lésions périphériques de moins de 3 centimètres de diamètre (T1) sont de 

meilleurs candidats pour une résection chirurgicale et ont les meilleures chances de survie, avec un 

taux de survie à 5 ans de 60 à 80%. Moins de 1% des patients atteints d'un cancer à un stade étendu 

sont encore en vie 5 ans après leur diagnostic. (Source: World Health Organization) 

 

Lorsque le patient est symptomatique, la maladie est en général très avancée au moment du diagnostic 

et le pronostic vital très engagé. Mais le plus souvent, on découvre un nodule périphérique (une petite 

masse, bénigne ou maligne) dans le poumon lors d'un examen de routine, comme un scanner par 

exemple. La difficulté consiste à caractériser ce nodule afin d'orienter le choix thérapeutique de la 

façon la plus appropriée. Avec l'amélioration des techniques d'imagerie grand champ telles que le 

scanner, ainsi que la mise en place de programmes de dépistage du cancer du poumon, le nombre de 

nodules repérés lors de ces examens d'imagerie se trouve multiplié, de même que la nécessité d'une 

caractérisation. (source : Powell et al., Ann Surg. 2004 September; 240(3): 481ï489) 

 

Pour caractériser une masse pulmonaire, plusieurs techniques sont utilisées. Le lavage broncho-

alvéolaire est le moins invasif mais son efficacité est limitée du fait du peu de cellules contenues dans 

les fluides issus des lavages. Le plus efficace, mais aussi le plus risqué, consiste à prélever 

physiquement un morceau de tissu au niveau de la masse, soit en prenant une biopsie à travers un 

bronchoscope, soit en prenant une biopsie par voie trans-pleurale, avec un accès externe. Dans les 

deux cas, le geste est risqué et lourd pour le patient, puisque très invasif. 

 

Le futur de la bronchoscopie pour le cancer du poumon intégrera de nouvelles techniques de 

caractérisation en cours de développement. La bronchoscopie est un élément essentiel du diagnostic du 

cancer du poumon, mais elle est intrinsèquement limitée car le bronchoscope n'a qu'une vision limitée 

qui n'atteint pas la périphérie du poumon. L'intégration de la radiologie, de la navigation 

électromagnétique, et des ultrasons permet d'accéder à l'ensemble du poumon et l'utilisation de 

techniques minimalement invasives, telles le Cellvizio, pour permettre un examen au niveau 

microscopique et une évaluation diagnostique in vivo. (source : Medscape (2011)) 

 

Les illustrations ci-dessous montrent une image en bronchoscopie standard (à gauche), en 

bronchoscopie dôautofluorescence (au milieu) et avec le Cellvizio (¨ droite), lors dôune proc®dure dite 

dôalv®oscopie. Pour la premi¯re fois, les alv®oles pulmonaires ï la partie distale des bronches ï 

peuvent être visualisées in vivo et in situ, de mani¯re tr¯s peu invasive et ¨ lô®chelle microscopique. 

Sur cette image, il est même possible de visualiser des macrophages, rendus visibles grâce au goudron 

contenu dans les cigarettes.  

 

   

Endoscopie en lumière blanche 
Résolution: 0,5 mm 

Endoscopie dôautofluorescence 
Résolution: 1 mm 

Alveoscopy® par Mauna Kea Technologies 
Résolution: 3 microns 
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C'est dans ce cadre que le Cellvizio est utilisé en pneumologie où il permet de caractériser ces masses 

pulmonaires in vivo, et ainsi que de réduire l'invasivité des procédures diagnostiques pour les patients. 

 

 

 
Une minisonde confocale Alveoflex en cours dôinsertion dans un bronchoscope 

 

Le marché de la bronchoscopie est un marché très semblable à celui de l'endoscopie digestive pour ce 

qui concerne l'équipement médical: tous les établissements de soins possédant une unité d'endoscopie 

disposent d'au moins une salle de bronchoscopie, qui pourrait être équipée avec le Cellvizio. Ceci 

représente plus de 60 000 hôpitaux et cliniques pour les seules zones Europe, Etats-Unis et Asie.  Le 

nombre de procédures de bronchoscopie était estimé à environ 500 000 examens par an aux Etats-Unis 

en 1996, et est en constante augmentation. Ce volume, quoiqu'inférieur à celui de l'endoscopie 

digestive, se traduit par un potentiel de plusieurs centaines de milliers de procédures pour le Cellvizio 

dans le domaine de la pneumologie, et un renouvellement associé de plusieurs dizaines de milliers de 

minisondes confocales par an. 

 

Source: Center for Disease Control and Prevention, ww.cdc.gov  

 

6.4.5.2 Le march® de lôendo-urologie 

 

Lôurologie a toujours ®t® un pr®curseur des technologies minimalement invasives pour le diagnostic et 

le traitement des désordres du conduit urinaire. Cependant, la récession économique mondiale a 

impacté le marché des endoscopes urologiques dont la croissance a été plus lente que prévue. Le 

marché mondial des endoscopes en urologie devrait pourtant dépasser les 530 millions de ventes 

annuelles en 2011. Le rebond et la croissance sur le long terme reposeront sur la demande pour des 

®quipements m®dicaux de hautes technologies qui offriront une qualit® dôimage sup®rieure. 

source: Market Strategy - Urological Endoscopes Market 

Worldwide http://www.marketstrat.com/marketlatest/marketlatestcat/new-report-released-urological-

endoscopes-market-worldwide.html  

http://ww.cdc.gov/
http://www.marketstrat.com/marketlatest/marketlatestcat/new-report-released-urological-endoscopes-market-worldwide.html
http://www.marketstrat.com/marketlatest/marketlatestcat/new-report-released-urological-endoscopes-market-worldwide.html
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Exemple d'images Cellvizio obtenues dans la vessie et corrélées à l'histologie standard. 

 

L'endo-urologie est une partie de l'urologie consistant à examiner par voie endoscopique le conduit 

urinaire, afin de rechercher la présence d'obstructions ou de cancers, et le cas échéant de réaliser des 

procédures de traitement endoscopique. L'exploration la plus couramment réalisée dans le domaine de 

l'endo-urologie est la cystoscopie, qui consiste à examiner la vessie. Il y a eu en 2010 environ 71 000 

nouveaux cas de cancers de la vessie aux Etats-Unis, et 15 000 décès dû à cette maladie. Un homme 

sur 27 développera cette pathologie dans sa vie, contre une femme sur 85. Près de 90% des patients 

affectés de ce cancer ont plus de 55 ans.  

(source : American Cancer Society, www.cancer.org). 

 

La prise en charge du cancer de la vessie nécessite plusieurs procédures de cystoscopie. La première 

est généralement réalisée en cabinet avec un cystoscope flexible et permet de mettre en évidence une 

lésion. La seconde, réalisée en bloc opératoire avec un cystoscope rigide, permet d'obtenir des biopsies 

de la lésion. La troisième permet, quand cela est possible, d'effectuer une résection par voie 

endoscopique de la tumeur, ce qui n'est pas toujours le cas puisque trop de cancers sont diagnostiqués 

à un stade avancé. Un quart des patients présentent un cancer ayant envahi la barrière musculaire et/ou 

métastatique tandis que plus de 20% des patients ont un cancer moins avancé mais déjà de haut grade. 

Le taux de récidive du cancer de la vessie est très élevé, de 50 à 90%, ce qui suppose une surveillance 

continuelle et à vie pour les patients ayant survécu à un cancer de la vessie. Cette surveillance se fait 

par la répétition de procédures de cystoscopie, à intervalle régulier. La multiplicité des procédures 

endoscopiques de diagnostic et de suivi font de la prise en charge du cancer de la vessie la plus 

coûteuse parmi tous les cancers, représentant aux Etats-Unis environ 3,7 milliards de dollars en 2001. 

(source : Jemal A, et al.  CA Cancer J Clin, 2010. 60(5):277-300.) 

 

Le marché de la cystoscopie est estimé comme suit: 

- en France, (source: ATIH, 2008), le nombre de procédures de cystoscopie diagnostique est estimé à 

37 000 par an, tandis que le nombre de procédures de cystoscopie thérapeutique est estimé à 52 000 

par an. Sur cette base, on peut estimer qu'il y a environ 470 000 procédures de cystoscopie 

diagnostique par an en Europe, et 670 000 procédures de cystoscopie thérapeutique. 

- aux Etats-Unis (source: NHSR, Number 11, 2009 ñNumber of ambulatory surgery procedures, US, 

2006), le nombre de procédures de cystoscopie diagnostique est de 750 000 par an, tandis que le 

nombre de procédures de cystoscopie thérapeutique est d'environ un million par an. 

 

http://www.cancer.org/
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Le Cellvizio peut être utilisé au cours de procédures de cystoscopies diagnostique et thérapeutique, 

comme l'ont montré les quelques études préliminaires du Pr. Liao du VA Hospital de Palo Alto 

(source: G.A. Sonn, S.-N.E. Jones, T.V. Tarin, C.B. Du, K.E. Mach, K.C. Jensen and J.C. Liao. 

Optical biopsy of human bladder neoplasia with in vivo confocal laser endomicroscopy. The 

Journal  of Urology, volume 182, number 4, pages 1299ï1305, 2009 et communications à ICCU 

2011). Le marché correspondant est de près de 3 millions de procédures par an en Europe et aux Etats-

Unis , comme indiqué ci-dessus. Comme pour la bronchoscopie, tous les établissements de soins 

possédant une unité d'endoscopie disposent d'au moins une salle de cystoscopie, qui pourrait être 

équipée avec le Cellvizio. 

 

6.4.5.3 PERSEE et la chirurgie robotisée du cancer 

 

En 2010, Mauna Kea Technologies et ses partenaires du projet PERSEE (projet collaboratif soutenu 

par le programme OSEO/ISI, voir 6.6.1.2) ont initi® le d®veloppement dôune solution dôexploration 

endomicroscopique robotisée et minimalement invasive de la cavité abdominale destinée  

lôam®lioration de la prise en charge des patients atteints dôun cancer, avec lôobjectif de r®duire le 

nombre de chirurgies inutiles et/ou incompl¯tes (jusquô¨ 25% des pancr®atectomies, par exemple). Le 

produit résultant de ce projet se positionnera donc naturellement sur le marché des dispositifs 

m®dicaux pour la chirurgie. Son mod¯le ®conomique est bas® dôune part sur la vente dôune unité 

centrale, dont le volume adressable est proportionnel au nombre dôh¹pitaux pratiquant une chirurgie 

des cancers de la cavit® abdominale, et dôautre part sur la vente de consommables dont le volume 

annuel est proportionnel aux nombres de procédures impliquant chaque année une telle chirurgie. 

 

ü Nombre d'hôpitaux 

 

Le nombre total d'hôpitaux en France, en Europe et aux Etats-Unis est facilement accessible : 

 

Régions Nombre total d'hôpitaux et cliniques 

France 2 280 (source : FHF 2006) 

Europe 13 000 (Sources : OMS 2004, Data Health for All 2006) 

Etats-Unis 5 747 (source : HUS 2006) 

 
40% des hôpitaux en France pratiquent la chirurgie (source Le Point 2009), soit 1 000 environ, et ce 

pourcentage est à peu près le même partout en Europe, soit 5 000 unités au total. 

 

Aux Etats-Unis  où la politique de santé est très différente, la même extrapolation n'est pas possible, et 

côest le nombre dôh¹pitaux de plus de 100 lits qui donne la meilleure estimation du nombre de centres 

pratiquant la chirurgie, soit 2 500 environ selon le rapport HUS 2006. 

 

 

 

Régions Estimation du nombre d'hôpitaux 

pratiquant la chirurgie  

Europe 5 000 

Etats-Unis 2 500 

 

Au final, PERSEE vise donc un marché dôenviron 8 000 hôpitaux. 
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ü Nombre de procédures 

 

Pour évaluer le nombre de procédures, doivent être comptabilisées toutes les résections des cancers de 

lôappareil digestif, urinaire ou g®nital. Lôordre de grandeur du volume annuel total de proc®dures 

visées peut raisonnablement être estimé à partir du seul nombre de résections de cancers dans les 

champs pr®cit®s pour lôEurope et les Etats Unis.  

 

Des donn®es centralis®es pour ces trois r®gions nô®tant pas toujours disponibles, plusieurs estimations 

doivent être combinées. Le tableau ci-dessous donne par exemple l'incidence des cancers et le nombre 

de résections en France et aux Etats Unis, ainsi que les nombres de certaines résections associées. 

 

 France Etats-Unis 

Incidence cancer tous sites 340 000 IACT 2007 1 479 350 ACS 2009 

Interventions sur le foie, le 

pancréas, les veines portes ou caves 

pour tumeurs malignes 

8 524 GHM ATIH 2007  

Pancréatectomies 1 375 GHM ATIH 2007  

Hépatectomies 3 459 GHM ATIH 2007  

Prostatectomies 8 036 GHM ATIH 2007 85000 Intuitive surgical annual report 2009 

Hystérectomies 3 769 GHM ATIH 2007 50000 Intuitive surgical annual report 2009 

Colectomies 23 619 GHM ATIH 2007 275 000 Laparoscopic colectomy for colorectal 

cancer 

Résections tous cancers gastro 60 109 GHM ATIH 2007  

Résections tous cancers uro 19 456 GHM ATIH 2007  

Résections tous cancers gyneco 14 300 GHM ATIH 2007  

Total resections Uro, Gastro & 

Pancreas, Gyneco 

102 389 GHM ATIH 2007  

 

La comparaison des données disponibles en France (source GHM ATIH) et aux Etats-Unis 

(souce Intuitive Surgical) montre que les rapports des nombres de resections, sur au moins 3 

types de cancer, est à peu près constant et de l'ordre de 10. Au total, c'est environ 1 million de 

procédures qui sont effectuées annuellement aux Etats-Unis. 

 
En Europe où la prise en charge des cancers est sensiblement la même pour chaque pays, le nombre de 

procédures annuelles varie dans le même rapport que celui des incidences (3 millions de nouveaux cas 

en Europe en 2009, contre 340 000 en France, 1 million de procédures en Europe, contre 100 000 en 

France). 

 

A terme, dans un contexte où l'exploration endomicroscopique robotisée deviendra une pratique 

standard, PERSEE vise  donc un volume total de procédures compris entre 1 et 2 millions par an pour 

l'Europe et les Etats-Unis. 

 

ü Marché total / Marché visé 

 

Sur la base dôun produit qui serait vendu par exemple 150 Kú lôunit®, et dôune proc®dure qui co¾terait 

environ 500 ú, on comprend que le march® total de lô®quipement PERSEE sô®l¯ve au total à plus de 
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1,2 milliard dôú étant précisé que la dur®e de vie dôun ®quipement est estim® ¨ 5 années, et celui de ses 

consommables à plus de 500 millions dôú/an.  

 

Ces chiffres sont calculés pour les seules zones Europe et Etats-Unis, lôEurope correspondant aux 2/3 

du march® de lô®quipement et ¨ la moiti® de celui des consommables. Il sôagit dans les deux cas dôune 

estimation basée sur le nombre total dôh¹pitaux sur ces deux zones (calcul® en 2006) et sur la totalit® 

des proc®dures r®alis®es annuellement dans ces m°mes zones (en 2007). Côest donc un march® 

potentiel total que le projet PERSEE ne prétend pas conquérir totalement. Les sources sont celles 

citées plus haut (FHF 2006, OMS 2004+ Data Health for All 2006, HUS 2006). 
 

 

La pénétration effective de ce marché dépendra de nombreux facteurs, dont la vitesse dôadoption du 

produit (par la communauté en général, et par chaque hôpital, en particulier), mais aussi de lô®volution 

propre de la taille de ce marché  dépendant lui-même de la croissance notamment du nombre de 

procédures chirurgicales et du nombre de cîlioscopies. 

  
 

6.4.6 Les march®s de la recherche biom®dicale et de lôimagerie biomoléculaire 

 

La recherche biomédicale a été le premier marché du Cellvizio avec un produit spécifique ï Cellvizio 

LAB, destiné à permettre une endomicroscopie chez les petits animaux. Le Cellvizio LAB est le 

premier instrument ayant permis l'observation non invasive au niveau cellulaire dans un animal de 

laboratoire. Il est particuli¯rement adapt® ¨ lôobservation de lô®volution de leur architecture vasculaire, 

des changements de la morphologie cellulaire ou encore des interactions entre des protéines ou 

molécules spécifiques avec des composants biologiques. Les alternatives au Cellvizio LAB sont soit 

des instruments ne permettant pas une imagerie au niveau microscopique, soit le permettant mais de 

façon totalement invasive, c'est-à-dire post mortem ou ex vivo. Grâce au Cellvizio LAB, des études 

longitudinales, cruciales pour la recherche en biologie, peuvent être menées sur des animaux de 

laboratoire. Le Cellvizio LAB s'inscrit parfaitement dans la tendance de l'imagerie in vivo du petit 

animal apparue à la fin des années 90. A ce jour, le Cellvizio LAB est toujours le seul instrument 

capable de fournir ce type d'information in vivo in situ de façon minimalement invasive aux 

chercheurs en cancérologie, neurosciences ou encore sur les cellules souches. En effet, les autres 

instruments permettant de faire de la microscopie (microscopie dite intravitale ou endomicroscopie 

rigide) ne permettent pas lôacc¯s aux organes internes sans une proc®dure lourde et le plus souvent 

terminale.  

Plus de 50 articles dans des grandes revues scientifiques ont été publiés par les utilisateurs du 

Cellvizio LAB depuis 2005, attestant de son intérêt pour ce segment de marché en pleine croissance.  

 

Il existe près de 20 000 laboratoires de recherche à travers le monde et de nombreux centres de 

recherche rattach®s ¨ de grands groupes pharmaceutiques. Le march® de lôimagerie in vivo des petits 

animaux (preclinical Imaging market) a bien résisté à la consolidation dans le monde de la pharma et 

des biotechnologies et aux limitations des budgets gouvernementaux pour les sciences de la vie. Ce 

marché a été estimé à 270 millions de dollars en 2009 aux Etats-Unis seulement et devrait croître 

jusquô¨ 676 millions de dollars en 2016 (source : Frost & Sullivan, US Preclinical Animal Imaging 

Systems Market). Lô®tude publi®e en mars 2011 (source : http://www.frost.com/prod/servlet/press-

release.pag?Src=RSS&docid=225951835) cite en particulier lôintroduction de syst¯mes dôimagerie 

innovants comme facteur clé de croissance du marché. On peut donc estimer le marché global de 

lôimagerie du petit animal à  environ 500 millions de dollars en 2009 et plus dôun milliard en 2016.  

Ce marché de niche est particulièrement intéressant en ce qu'il est connexe au marché clinique et  il 

sert de plateforme de recherche pour les futurs indications cliniques et les futurs produits. Par ailleurs, 

la recherche dite « translationnelle », c'est-à-dire la recherche qui permet de passer « de la paillasse au 

http://www.frost.com/prod/servlet/press-release.pag?Src=RSS&docid=225951835
http://www.frost.com/prod/servlet/press-release.pag?Src=RSS&docid=225951835


Document de base enregistr® par lôAMF le 6 juin 2011 sous le N° I. 11-035 

  

66 

 

lit du patient », donc de valoriser des méthodes de recherche fondamentale pour la santé humaine, est 

une priorité nationale tant aux Etats-Unis que dans tous les pays développés. Il est en effet reconnu 

que les plus grandes avancées en santé humaine se font de manière translationnelle. Le Cellvizio LAB 

est un des seuls instruments à être purement translationnel, puisqu'il existe dans des versions adaptées 

à la recherche et au travail clinique. De nombreux articles à forte visibilité ï par exemple Hsiung et al, 

Nature Medicine, 2008 ï ont montré l'utilité du Cellvizio dans cette recherche translationnelle. Le 

marché des laboratoires de recherche est un marché atomisé, dont les sources de financement sont 

principalement publiques, à l'exception des sociétés pharmaceutiques et des fondations de recherche 

priv®es. Mauna Kea Technologies a d®cid® dôaborder ce march® de mani¯re indirecte, ¨ travers un 

partenaire spécialisé (se reporter au paragraphe 6.7.3.3.).  

 

6.4.7  Panorama des acteurs du marché  

  

Il n'existe aucune autre solution d'endomicroscopie confocale par minisonde (ECM) 

aujourd'hui. Cependant, des technologies alternatives sont proposées par divers acteurs. 

 

Optiscan / Pentax 

La société australienne Optiscan a développé une solution technique d'endomicroscopie 

qu'elle a ensuite licenciée au groupe Pentax. Cette solution ne repose pas sur les mêmes choix 

technologiques que le Cellvizio et ne permet pas sa miniaturisation en minisonde. Ainsi, ne pouvant 

être indépendant d'un fabricant d'endoscope, Optiscan a fait le choix en 2003 de se lier à Pentax afin 

d'intégrer sa solution dans un endoscope, ce qui lui a conféré les caractéristiques limitantes suivantes :  

- Solution dédiée de manière exclusive à l'endomicroscopie et donc incompatible d'autres 

modalités d'imagerie endoscopique et bien sûr avec d'autres endoscopes (par ailleurs, la part 

de marché de Pentax sur les endoscopes standard étant comprise entre 9 et 11%) 

- Rigidité de l'extrémité de l'endoscope limitant sa manîuvrabilit®: lôintroduction du « scanner 

microscopique è ¨ lôextr®mit® de lôendoscope le rend quasiment rigide sur 5 cm, interdisant 

les manipulations habituelles avec les  endoscopes flexibles  

- Incompatibilité avec l'exploration des voies biliaires, pancréatiques, ainsi que de l'arbre 

bronchique dans sa totalité 

- Incompatibilité avec les procédures thérapeutiques : de par son design, il est impossible de 

pratiquer un geste thérapeutique avec cet endoscope spécial, ce qui limite grandement ses 

possibilités en endoscopie interventionnelle.   

- Cadence dôimagerie très lente, moins d'une image par seconde (l'imagerie par Cellvizio est 

15 fois plus rapide à 12 images par seconde) rendant lôacquisition dôimages in vivo 

probl®matique et la pose dôun diagnostic tr¯s difficile. 

 

Le développement clinique et commercial de cette solution n'a pas été à la hauteur des attentes 

d'Optiscan qui n'a pu assurer son autofinancement et a subi de très lourdes pertes (pertes accumulées 

de 44,4 millions de dollars australiens soit près de 48 million de dollars américains) (source : Optiscan 

Annual Report 2010). Aujourd'hui, la société Optiscan ne compte que 8 employés et ne dispose plus 

d'accord avec Pentax (depuis Juillet 2009), qui semble être autorisé à écouler le stock de machines 

dont ils disposent.  

 

Dans le domaine de lôimagerie du petit animal, Optiscan commercialise un syst¯me appel® FIVE 1, 

qui est un endomicroscope rigide de 6 mm de diamètre (source : Optiscan). Ce système ne permet pas 

lôexploration non invasive des petits animaux et souffre par ailleurs des mêmes limitations en matière 

de cadence dôimage. 

  

Enfin, dans le domaine de lôendoscopie rigide, Optiscan poursuit un partenariat avec la soci®t® Zeiss, 
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probablement dans le domaine de la neurochirurgie. Les détails de ce développement ne sont pas 

encore connus.  

 

Olympus 

Olympus, société japonaise leader mondial de l'endoscopie flexible avec 71% de parts de marché 

(source : Endoscopy Devices Market to 2016, GBI Research, Décembre 2010), ne dispose pas de 

solution commerciale pour l'endomicroscopie, sous quelque forme que ce soit. Un prototype dit 

« endocytoscope » a été montré dans quelques congrès et conférences avec des résultats cliniques très 

préliminaires et très mitigés (source : American Gastroenterology Association 

http://www.asge.org/uploadedFiles/Publications_and_Products/Practice_Guidelines/endocytocopy.pd

f. Citation : « the diagnostic performance of EC for the differentiation of Barrettôs epithelia has been 

suboptimal. In a recent study, the application of EC in Barrettôs esoph- agus resulted in a high 

proportion of unusable images because of suboptimal image quality, fair interobserver agreement, and 

poor diagnostic specificity »). Ce prototype, qui semble être utilisé aujourd'hui dans un seul centre 

dans le monde (au Japon), nécessite l'utilisation de plusieurs colorants (ibidem) et ne semble pas 

adapté à une pratique clinique de routine. Par ailleurs, les quelques rares publications sur ce dispositif 

expérimental font état de difficultés importantes pour maîtriser la lecture d'images par des médecins et 

la rendre reproductible (ibidem).  

 

Fujifilm  

Fujifilm est un des acteurs majeurs de lôendoscopie flexible, sous la marque Fujinon (cf. section 

6.4.1.2). Fujifilm propose des syst¯mes dôimagerie avanc®e sur la partie haut de gamme de ses 

endoscopes flexibles sous la dénomination FICE (Fuji Intelligent Color Enhancement). Il sôagit dôun 

syst¯me de filtres ®lectroniques qui permettent de rehausser certaines couleurs dans lôimage. 

Développé pour aider à la caractérisation des tissus, ce système a été prouvé inférieur au Cellvizio par 

une étude indépendante menée par la Mayo Clinic (référence : Comparison of Probe-Based Confocal 

Laser Endomicroscopy With Virtual Chromoendoscopy for Classification of Colon Polyps, Buchner et 

al, Gastroenterology, January 2010) 

 

SpectraScience 

La société américaine SpectraScience a développé un système d'interrogation spectroscopique des 

polypes colorectaux appelé Wavstat. Ce dispositif ne produit pas d'images mais analyse la lumière 

rétrodiffusée par les tissus composants les polypes et utilise un algorithme propriétaire pour fournir 

des données biochimiques.  

 

Oncoscope 

La société américaine Oncoscope a développé un système d'interrogation de tissus appelé SCOBE-E 

dont la vocation est la détection de lésions pr®canc®reuses dans l'îsophage. Ce syst¯me ne fournit 

aucune image mais une analyse mathématique des tissus. Il n'a été testé cliniquement que sur 34 

patients et n'est aujourd'hui ni approuvé par la FDA ni par le marquage CE pour la commercialisation 

(source : Document Oncoscope).   

 

Nine Point Medical 

La société nouvellement créée Nine Point Medical, basée à Cambridge dans le Massachusetts, a signé 

en décembre 2010 un accord de licences de brevets du Massachusetts General Hospital portant sur des 

technologies d'imagerie microscopique in vivo. La société, dotée aujourd'hui de moyens financiers 

importants ($33 millions) (source : http://www.octnews.org/articles/2369751/ninepoint-medical-

completes-33-million-series-a-fi/), est en phase de recherche et développement, n'a pas encore 

commenc® d'essais cliniques et ne dispose donc dôaucun accord r®glementaire de commercialisation.  
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LLTech 

La soci®t® fran­aise LLTech commercialise des technologies dôimagerie microscopique d®velopp®es 

par des chercheurs de lôESPCI. Focalis®e aujourdôhui sur le march® de lôanatomopathologie (source : 

LLTech), la société envisagerait de développer des outils endoscopiques dans le futur. Aucun détail 

nôest connu ¨ ce stade.  

 

Lucid Inc.   

La société américaine Lucid Inc. a développé un système de microscopie in vivo à usage exclusif en 

dermatologie. Aucune application endoscopique ne semble aujourdôhui envisag®e.  

 

 
6.5 LE CELLVIZIO, OUTIL DE LA BIOPSIE OPTIQUE  

  

6.5.1 Descriptif général 
 

Système d'endomicroscopie confocale par minisonde (ECM), le Cellvizio
®
 est le plus petit microscope 

flexible du monde qui permet de pénétrer de manière minimalement invasive dans le corps humain. 

Grâce aux minisondes confocales, compatibles avec tout type de vidéo endoscope flexible, placées 

directement au contact de la muqueuse, il fournit des séquences vidéo générées en temps réel et in vivo 

de la microarchitecture cellulaire et vasculaire de la structure interne des tissus du corps humain et 

notamment des voies gastro-intestinales et respiratoires.  

 

Le système Cellvizio est constitué de trois principaux éléments : 

- Une base centrale qui comprend lô®cran de visualisation, l'Unit® de Balayage Laser 

optoélectronique (Laser Scanning Unit ou LSU), et les logiciels d'acquisition et de contrôle 

Cellvizio ; 

- Les Minisondes Confocales, spécifiques par indication (endoscopie par voie haute, endoscopie 

par voie basse ou Cholangio-Pancréatographie Rétrograde Endoscopique) qui sont donc des 

éléments consommables. 

- Le logiciel de traitement et d'affichage d'images en temps réel.  

 

 



Document de base enregistr® par lôAMF le 6 juin 2011 sous le N° I. 11-035 

  

69 

 

6.5.2 Caractéristiques des principaux composants 

 

ü L'unité de balayage (Laser Scanning Unit) 

 
Le LSU est un appareil optoélectronique piloté par un 

logiciel propriétaire qui comprend une source Laser 

émettant à 488 nm ou 660 nm, un système de balayage 

Laser rapide associé à un assemblage optique de mise en 

forme du faisceau laser, un détecteur et un connecteur 

spécifique assurant à la fois une injection optimale du Laser 

dans les fibres optiques de la mini sonde confocale (voir 

plus loin), ainsi que son positionnement ultra précis.  

 
 

               Unité de balayage 
ü Le logiciel Cellvizio 
 

Ce logiciel propriétaire, doté d'une interface simple et intuitive, a été conçu pour piloter le LSU. Il 

permet lôenregistrement et la lecture des vid®os acquises par le biais du LSU ainsi quôun post-

traitement sur les séquences préalablement enregistrées. Le système peut être complété par 

lôacquisition dôun logiciel suppl®mentaire, le Cellvizio Viewer, lequel permet de revoir à postériori les 

s®quences dôimages acquises en cours de procédure endoscopique mais également de les exporter sous 

différents formats vers n'importe quel ordinateur (par exemple, l'ordinateur portable du médecin) afin 

de les étudier, de les expédier ou de traiter les données une fois la procédure achevée. 

 

Lôextr°me qualit® des images d®livr®es par les minisondes traduit lôune des principales expertises du 

groupe, le traitement dôimage, sans lequel les images captées par les 30 000 fibres de la minisonde 

seraient simplement illisibles par le médecin. 

 

 
Observation compar®e de la progression dôun cancer avec un cellvizio et 

avec un microscope « classique » 

 

Le savoir-faire logiciel de Mauna Kea Technologies permet aux utilisateurs dôeffectuer divers 

traitement dôimages parmi lesquels : 
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La « Détection de vaisseaux » 

 

Cette fonctionnalité permet aux utilisateurs du 

Cellvizio de réaliser une segmentation 

sophistiquée des micro-vaisseaux et dôen extraire 

des mesures-clés, telles que la Densité Capillaire 

Fonctionnelle (DCF), la distribution des 

diamètres ou la longueur totale des vaisseaux. 

  

 

 
 

La « Mosaïque avancée » 

 

Une mosaµque est un traitement optimis® dôune 

succession dôimages ¨ m°me de permettre une 

vision plus large dôune muqueuse. 

 

Ce traitement peut être réalisé in vivo ou en post 

traitement ¨ lôissue de la proc®dure. 

  

 
 

 

ü Les minisondes confocales  
 

Les minisondes confocales sont compos®es dôun faisceau de plusieurs dizaines de milliers de fibres 

optiques balayées de façon séquentielle par un faisceau Laser émis par l'unité de balayage. Elles 

transportent le faisceau Laser vers la zone ¨ observer, ¨ lôint®rieur des tractus anatomiques humains, au 

travers dôautres dispositifs standards de type endoscope, bronchoscope ou cholangioscope. La 

fluorescence (exogène ou endogène) émise par le tissu sous excitation Laser est collectée par la 

minisonde et analys®e pour constituer lôimage du tissu observ®.  

 

Toutes les minisondes confocales reposent sur la même technologie et sont compos®es dô®l®ments 

passifs et biocompatibles: le faisceau de fibres entouré de sa gaine de protection, une férule métallique 

qui peut contenir ou non un objectif optique miniaturisé, et un connecteur spécifique pour le 

raccordement au LSU.  

 

En phase dôutilisation, les minisondes doivent °tre connect®es ¨ lôUnit® de Balayage Laser, puis 

ins®r®es dans le canal op®rateur de lôendoscope ¨ lôinstar dôune pince ¨ biopsie par exemple, pour 

fournir une imagerie microscopique de fluorescence in-vivo pendant la proc®dure dôendoscopie. Elles 

sont parfaitement compatibles avec tous les équipements standards déjà présents dans les salles 

dôendoscopie et contrairement ¨ lôendoscopie classique, permettent une observation en profondeur de 

la muqueuse (jusquô¨ 150µm), couche privilégiée de localisation des tumeurs cancéreuses. 
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Insertion d'une minisonde 

confocale dans le canal opérateur 

dôun endoscope standard.  

Minisonde confocale sortant de 

l'extrémité du canal opérateur 

d'un endoscope standard. Tous 

les endoscopes possèdent un 

tel canal qui sert à passer les 

instruments.  

Procédure Cellvizi  dans 

une salle dôendoscopie standard : le 

médecin dispose simultanément de 

l'image endoscopique standard 

(macroscopique, ¨ gauche de lôimage) et 

de l'imagerie Cellvizio (microscopique, 

au centre de lôimage) 

Il existe plusieurs types de sondes possédant des caractéristiques spécifiques en fonction de leurs 

applications et de leurs propriétés optiques : 

 

- Les minisondes ColoFlex : endoscopie gastro-intestinale par voie basse (utilisable avec un 

endoscope dont le diamètre du canal opérateur est supérieur à 2,8 mm) ;  

- Les minisondes GastroFlex : Eso-Gastro-Duodenoscopie (utilisable avec un endoscope dont le 

diamètre du canal opérateur est supérieur à 2,8 mm) ;  

- Les minisondes CholangioFlex : exploration des voies biliaires et pancréatiques (utilisable avec 

un cholangioscope dont le diamètre du canal opérateur est supérieur à 1,2 mm ou avec des 

cathéters utilisés lors des procédures CPRE) ; 

- Les minisondes AlveoFlex : exploration des poumons par bronchoscopie (utilisable avec un 

bronchoscope dont le diamètre du canal opérateur est supérieur à 2 mm). 

 

Ces minisondes sont réutilisables entre 10 et 20 fois et sont désinfectables avec des équipements 

standards. 

 

Caractéristiques des minisondes confocales 

 

  - profondeur d'observation: 60µm 

ColoFlex/Gastroflex   - résolution latérale :  1 µm

  - champ de vue : 325  µm

  - profondeur d'observation: 40 à 70µm 

CholangioFlex   - résolution latérale :  3,5 µm

  - champ de vue : 240  µm

  - profondeur d'observation: 0 à 50µm 

AlveoFlex   - résolution latérale :  3,5 µm

  - champ de vue : 600  µm  
 
Lôint®r°t majeur de la conception du Cellvizio, outre un design particuli¯rement adapt® ¨ une 

fabrication ais®e, r®side dans le fait quôil est constitu® dôune plateforme technologique unique de 

microscopie offrant une garantie de stabilité de plusieurs années et que seules les sondes, constituent le 
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lien sp®cifique entre cette plateforme standard et lôapplication concern®e (voies digestives, 

pulmonaires, é). 

 

Le Cellvizio LAB est pour sa part, une version du Cellvizio adaptée au marché des laboratoires et 

centres de recherche réalisant des examens sur de petits animaux. 

 

Le prix catalogue dôun Cellvizio 100 Series est de 114 000 ú en Europe et de $160 000 aux Etats-Unis 

celui dôune minisonde varie entre 4000ú ¨ 6000 ú, selon lôapplication, ®tant rappel® que les 

minisondes sont réutilisables entre 10 et 20 fois selon le type de procédure après désinfection effectuée 

par des équipements standards en endoscopie. 

 

 

6.5.3 Une base installée de plus de 180 équipements à travers le monde 

 

Gr©ce ¨ sa validation clinique par des experts internationaux, le Cellvizio dispose dôune base install®e 

de 182 unités centrales réparties sur près de vingt pays sur quatre continents au 30 avril 2011 dont 101 

au sein dô®tablissements de soins et 81 au sein de laboratoires de recherche. La  Soci®t® estime quô¨ fin 

2010, plus de 8 000 procédures ont été réalisées avec son endomicroscope. Le portefeuille client du 

Groupe est à ce stade, principalement compos® dô®tablissements de soins acad®miques priv®s ou 

publics parmi les plus réputés au monde tels que la Mayo Clinic (Rochester et Jacksonville), le MD 

Anderson Cancer Center (Houston), la Cleveland Clinic (Cleveland), le Beth Israel New York (New 

York), l'Institut Paoli-Calmettes (Marseille), le Prince of Wales Hospital (Hong-Kong), l'Imperial 

College (Londres) mais aussi de laboratoires tels que le NIH (National Institutes of Health, Bethesda), 

l'Institut Pasteur (Paris), Biopolis (Singapour) et des acteurs de lôindustrie pharmaceutiques comme 

Merck, Genentech, Sanofi-Aventis ou encore Janssen Pharmaceutical. Ces laboratoires de recherche 

publics et privés utilisent la technologie Cellvizio pour étudier des processus biologiques in vivo et in 

situ au niveau cellulaire, qu'il s'agisse de phénomènes intrinsèques ou d'actions de molécules en 

développement pré-clinique.  
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Par zones géographiques, la base installée se répartit comme suit : 

 

Cellvizio LAB Cellvizio

Amérique du Nord 25 36

Europe/Moyen Orient 41 57

    dont France 17 13

Asie 15 8

TOTAL 81 101  
 

Sur les 10 principaux utilisateurs du Cellvizio, sept sont américains, deux sont français et un est 

canadien. Ils ont au total réalisé 927 procédures endomicroscopiques en 2010 se décomposant comme 

suit : 

2010 2010

12 mois Soit par mois

1 Columbus Regional Hospital (USA) 144 12,0

2 Mayo Clinic Jacksonville (USA) 122 10,2

3 U. of Washington (USA) 111 9,3

4 U. of California Irvine (USA) 101 8,4

5 Tulane (USA) 97 8,1

6 CHU Nantes (France) 87 4,7

7 Georgetown U. Hospital (USA) 84 7,0

8 U. of Alberta (Canada) 64 6,4

9 Yale New Heaven (USA) 61 5,1

10 H. St Philibert (France) 56 4,7  
 

 

6.5.4 Modèle économique   

 

6.5.4.1 Modèle économique des acteurs de la technologie médicale (Medtech) 

 

Le secteur de la technologie m®dicale est largement port® par lôinnovation. Cette innovation 

permanente et les produits ¨ haute valeur ajout®e permettent aux acteurs de la Medtech dôafficher des 

taux de marge brute élevés.  

 

A titre indicatif, le tableau ci-dessous présente les taux de marge brute de certains acteurs purement 

Medtech (source : rapports annuels 2010 des entreprises):  

 

 

Nom Marge brute

Smith & Nephew 74%

Covidien 56%

Boston Scientific 67%

Sryker 69%

St Jude Medical 73%

Given Imaging 76%  
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Les dépenses en recherche et développement et les investissements sont également essentiels pour 

soutenir lôinnovation des ces entreprises (source : rapports annuels 2010 des entreprises):  

 

        

Nom R&D / CA

Smith & Nephew 4%

Covidien 4%

Boston Scientific 12%

Sryker 5%

St Jude Medical 12%

Given Imaging 14%     

Nom Capex / CA

Smith & Nephew 8%

Covidien 4%

Boston Scientific 3%

Sryker 2%

St Jude Medical 6%

Given Imaging 3%  
 
 

6.5.4.2 Modèle économique et évolution des ventes 

 

La base installée de 182 équipements résulte principalement de ventes et de manière très accessoires, 

dôautres mod¯les ®conomiques afin de sôadapter aux besoins des ®tablissements de soins. 

 

Au 30 avril 2011, la base installée représente : 

V 163 ventes dô®quipements dont 82 ¨ des ®tablissements de soins et 81 à des laboratoires de 

recherche ; 

V 5 équipements en location exclusivement aupr¯s dô®tablissements de soins ; 

V 14 ®quipements pr°t®s exclusivement aupr¯s dô®tablissements de soins. 

 

 Il est rappel® quô¨ ce stade, les ventes ne sont pas le fruit dôune strat®gie commerciale structur®e mais 

dôune strat®gie marketing réussie et opportuniste ayant consisté au déploiement précoce du Cellvizio 

aupr¯s dô®tablissements acad®miques ayant contribu® ¨ sa validation clinique. Les ®quipements sont 

généralement vendus aux clients en une seule fois. La vente est généralement assortie dôun contrat de 

formation et de maintenance dôune dur®e de 1 an. 

 

- Il existe aujourd'hui plusieurs offres commerciales permettant de répondre aux attentes, 

souvent variées des hôpitaux : certains équipements peuvent être mis à disposition 

gratuitement et factur®s ¨ lôacte ; 

- d'autres équipements sont loués ou proposé en leasing avec ou sans option d'achat.  

 

La répartition géographique du chiffre dôaffaires consolid® au cours des trois derniers 

exercices se présente comme suit :  

 

CHIFFRE D'AFFAIRES PAR ZONE GEOGRAPHIQUE

(Montants en milliers d'euros)

2010 2009 2008

France 279,6 320,0 362,2

Allemagne 13,0 95,4 1 361,0

Europe (Hors France et Allemagne) 631,9 1 087,3 817,7

Etats-Unis d'Amérique 1 475,0 1 206,3 441,0

Asie 189,4 383,0 40,0

Canada 1 460,6 963,4 ,0

 4 049,5 4 055,4 3 021,9

Au 31 décembre
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La décomposition du chiffre dôaffaires consolid® entre les ventes dô®quipements (syst¯mes Cellvizio), 

de consommables (minisondes) et de services associés au cours des trois derniers exercices est la 

suivante : 

 

CHIFFRE D'AFFAIRES PAR PRODUIT ET PAR NATURE

Au 31 décembre

2010 2009 2008

Kú Kú Kú

Total ventes "équipements" 2 864,2 2 474,4 2 067,9

Total ventes "consommables" (minisondes) 827,8 1 237,7 668,3

Total chiffre d'affaires "services" 357,5 343,3 285,7
    

Total chiffre d'affaires par produits 4 049,5 4 055,4 3 021,9 
 

Des contrats de maintenance annuelle sont également proposés devant ainsi générer une part de chiffre 

dôaffaires r®current avec lôaugmentation progressive de la base install®e. 

 

 
6.6 UNE VALIDATION CLINIQUE FORTE  

 
6.6.1 Un enjeu majeur 

 
La Soci®t® a lanc® un ambitieux programme dô®tudes cliniques. M°me si ces ®tudes ne sôinscrivent pas 

dans le cadre dôun processus r®glementaire en vue de lôobtention dôune autorisation de 

commercialisation, leur enjeu est tout aussi important. Prétendre imposer une nouvelle technologie 

dans le cadre de procédures médicales parfaitement connues et maîtrisées des professionnels de santé 

(m®decins et personnel infirmier) impose au pr®alable dôobtenir lôadh®sion des leaders dôopinion du 

domaine concern®. Il sôagit donc de d®montrer scientifiquement les apports de la ç biopsie optique » 

par rapport aux alternatives existantes, puis de diffuser ces r®sultats aupr¯s des leaders dôopinion et 

soci®t®s savantes afin quôelles sôapproprient ensuite la recommandation de recourir ¨ ce nouveau 

procédé et qu'elles puissent relayer les demandes d'admission au remboursement dans leurs pays 

respectifs. 

 
6.6.2 Un processus parfaitement maîtrisé 
 

La mission phare du département des Affaires cliniques du Groupe est dôengager des ®tudes en 

collaboration avec des centres experts, pour établir la validité clinique du Cellvizio. B®n®ficiant dôune 

grande exp®rience en mati¯re dô®tudes multicentriques internationales et dô®tudes randomis®es, les 

équipes cliniques déroulent séquentiellement pour chaque essai les principes selon les étapes 

suivantes : 

 

- Choix de lôindication thérapeutique en relation avec la direction générale ; 

- Proposition de valeur attendue ; 

- Une fois la « roadmap » clinique arrêtée, Mauna Kea Technologies procède à une sélection 

rigoureuse des centres hospitaliers les plus ¨ m°me de collaborer ¨ lô®tude projetée ; 

- D®finition et suivi du protocole dô®tudes ; 

- Prise en charge du recrutement de patients ; 

- D®finition et suivi du protocole dô®tudes ; 

- Analyse des données ; 

- Communications scientifiques et articles médicaux. 
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6.6.3 Synthèse des études 

 

A fin mars 2011, 53 études étaient publiées dont plus de quarante relatives à la gastro-entérologie, une 

dizaine à la pneumologie et quelques unes en urologie. La part prépondérante des études menées sur 

des indications li®es aux pathologies des voies digestives sôinscrit dans la stratégie commerciale initiée 

par le Groupe dès 2007 consistant à retenir la gastro-entérologie comme marché prioritaire. En avril 

2011, trois études initiées et coordonnées par Mauna Kea Technologies sont en cours, deux en gastro-

entérologie et une en urologie auxquelles sôajoutent des études initiées par des médecins utilisateurs 

eux-mêmes mais dont le Groupe ne pilote pas le processus. 

 

6.6.3.1 Etudes dans le domaine des voies digestives 

 

Le tableau ci-dessous pr®sente une synth¯se des r®sultats dô®tudes multicentriques phares du Groupe 

consacrés à trois pathologies des voies digestives dont le diagnostic est particulièrement difficile avec 

les procédures endoscopiques standards. 

 

Les résultats de ces études d®montrent un taux dôefficacit® de d®tection de lésions cancéreuses ou 

précancéreuses bien supérieur à ceux résultant des procédures endoscopiques standards. 

 

 
 

A -ENDOBRACHY-íSOPHAGE (EBO)  

 

Les études menées démontrent l'intérêt de l'ECM dans la prise en charge des patients ayant un EBO, 

que ce soit pour la surveillance ou au cours de la procédure de traitement endoscopique. Il y est 

démontré scientifiquement que l'ECM permet de diminuer le nombre de biopsies à réaliser. Ceci se 

justifie par l'obtention d'une valeur prédictive négative très élevée (98,8%) de la technique (EBO: 
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étude n°4), suivie par une étude de confirmation internationale multicentrique randomisée contrôlée 

réalisée en 2008/2009 (EBO étude n°1), démontrant qu'il serait possible d'éviter les biopsies chez 39% 

des patients tout en maintenant la qualité de la détection. 

 

Comparée aux techniques endoscopiques actuelles, l'ECM est plus sensible, c'est à dire capable de 

détecter plus de lésions dysplasiques. En effet, comparée à l'endoscopie en lumière blanche, l'ECM 

détecte 2 fois plus de lésions et comparée au NBI (technique de visualisation endoscopique avancée), 

elle détecte 1,7 fois plus de lésions (EBO étude n°1). 

 

En terme d'orientation thérapeutique des patients, VJ. Konda et al. (EBO étude n°5) ont récemment 

publié une série de cas dans laquelle 4 des 7 patients ont vu leur prise en charge modifiée suite à 

l'utilisation de l'ECM associée ou non à la technique NBI, afin de bénéficier d'un traitement mieux 

adapté. Une étude internationale multicentrique randomisée contrôlée actuellement en cours (étude 

CLEAN MARGIN BE) permettra d'évaluer l'impact de l'utilisation de l'ECM sur la prise en charge 

thérapeutique des patients atteints d'EBO. 

 

Pour terminer, il est important de noter qu'une étude inter-observateurs a également été menée (EBO: 

étude n°2) chez 11 endoscopistes, permettant de démontrer la haute fiabilité de la technique.  

 

B -STENOSES INDETERMINEES DES VOIES BILIAIRES ET PANCREATIQUES 

 

La première étude portant sur cette indication a été menée par A. Meining en 2006/2007 et a permis de 

démontrer que l'ECM avait une sensibilité grandement améliorée par rapport à la pratique courante 

(qui consiste à prendre des biopsies au niveau de la sténose) : 83% contre 50% (Sténoses 

indéterminées: étude n°3). L'ECM permet donc de détecter plus de patients atteints de 

cholangiocarcinome que la pratique courante. Une autre étude, française cette fois-ci, a confirmé ces 

résultats (Sténoses indéterminées: étude n°2 menée par le Dr. M. Giovannini) sur un plus grand 

nombre de patients (37) et une étude multicentrique internationale récemment terminée est en cours de 

publication (Sténoses indéterminées: étude n°1). Des résultats intermédiaires sur 45 patients ont été 

présentés lors de DDW 2010 par le Pr. Chen et sont en cours de soumission. Ils confirment à nouveau 

les premiers résultats puisque l'ECM a permis de détecter 2 fois plus de patients malades que les 

techniques d'acquisition et d'analyse de tissu conventionnelles. Les résultats finaux de l'étude sur 102 

patients confirment ces conclusions : l'ECM permet de doubler le taux de détection des sténoses 

cancéreuses, avec une sensibilité de 97%. L'utilisation du Cellvizio permet aussi d'affirmer avec 

certitude qu'un patient est sain et ne doit pas recevoir de procédure chirurgicale, avec une valeur 

prédictive négative de 98%. 

 

C - LESIONS COLO-RECTALES 

 

En ce qui concerne la caractérisation en temps réel des polypes néoplasiques, Buchner et al. ont mené 

une étude (Colon: étude n°1) démontrant une sensibilité élevée de la technique ECM pour la détection 

des lésions malignes (91%). Les auteurs ont également comparé l'ECM à d'autres techniques 

endoscopiques de chromoendoscopie virtuelle, et ont montré une supériorité de l'ECM pour la 

détection des polypes néoplasiques. Une équipe italienne a également travaillé sur ce sujet (Colon: 

étude n°4) et indique que l'ECM atteint une sensibilité et une valeur prédictive négative de 100%. 

Comme pour l'indication « EBO », des études inter-observateurs ont été menées afin de démontrer la 

reproductibilité de la technique d'ECM (Colon: études n°2 et n°4).  

 

En ce qui concerne le suivi post mucosectomie, une étude multicentrique menée aux USA et aux Pays 

Bas (Colon: étude n°5, en cours de soumission) permet de confirmer l'intérêt de l'ECM dans ce 
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domaine. En effet, au cours de cet essai, toutes les récurrences néoplasiques ont été détectées par 

l'ECM, ce qui n'a pas été le cas avec la chromoendoscopie virtuelle. 

 

Les premières études menées pour leur part sur des pathologies pulmonaires et urologiques, présentent 

également des résultats probants. 

 

6.6.3.2 Essais cliniques en pneumologie 

 

Mauna Kea Technologies a depuis 2006 engagé des investigations cliniques en collaboration avec des 

m®decins faisant de la recherche de pointe dans le domaine de lôendoscopie pulmonaire pour identifier 

les applications cliniques potentielles du Cellvizio dans ce domaine. 

Sur le plan technique, les travaux pr®liminaires ex vivo men®s en 2005 ont montr® que lôimagerie par 

autofluorescence dans les bronches proximales était possible. Par la suite, de nombreuses expériences 

ex vivo, menées en 2006, ont permis à Mauna Kea Technologies de concevoir et de valider 

lôutilisation de ses sondes pour des applications pulmonaires. 

 

Sur le plan des essais cliniques sur patient, les études débutées en 2006 ont montré l'intérêt du 

Cellvizio pour l'endomicroscopie en autofluorescence dans les bronches et les alvéoles (territoire 

inaccessible à l'imagerie microscopique), avec un potentiel d'application très large. Ces premiers 

travaux, poursuivis en 2007, ont conduit à une publication dans lôune des plus grandes revues 

spécialisées américaines (ñIn Vivo Imaging of the Bronchial Wall Microstructure Using Fibered 

Confocal Fluorescence Microscopyò, L. Thiberville, S. Moreno-Swirc, T. Vercauteren, E. Peltier, C. 

Cavé, and G. Bourg Heckly, Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2007; 175: 22-31e). Cette publication a 

fait la couverture de cette revue très importante.  

 

 
Couverture du ñBlue Journalò, janvier 2007 

 

En 2007, une centaine de patients ont été explorés au CHU de Rouen avec le Pr. Thiberville, le 

collaborateur initial de Mauna Kea Technologies sur ce projet, et l'analyse des résultats a permis de 

caractériser de façon très poussée l'apparence du poumon normal. Une autre étude a été conduite sur 

les modèles de traumatisme alvéolaire, principalement axée sur la mise en place du protocole 

expérimental utilisant le Cellvizio. Les résultats de ces essais préliminaires ont permis de définir une 

nouvelle procédure endoscopique en pneumologie : l'Alvéoscopie. (L. Thiberville, M. Salaun, S. 
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Lachkar, S. Dominique, S. Moreno-Swirc, C. Vever-Bizet and G. Bourg-Heckly. Human in-vivo 

þuorescence microimaging of the alveolar ducts and sacs during bronchoscopy. The European 

Respirator y Journal : Ofýcial Journal of the European Society for Clinical Respirator y Physiology, 

volume 33, number 5, pages 974ï985, 2009; L. Thiberville, M. Salaun, S. Lachkar, S. Dominique, S. 

Moreno-Swirc, C. Vever-Bizet and G. Bourg-Heckly. Confocal þuorescence endomicroscopy of the 

human airways. Proceedings of the American Thoracic Society, volume 6, number 5, pages 444ï449, 

2009; L. Thiberville, M. Salaun and G. Bourg-Heckly. In vivo confocal microendoscopy: from the 

proximal bronchus down to the pulmonar y acinus. In J. Strausz and C.T. Bolliger, editors, Inter 

ventional Pulmonology (European Respirator y Society Monograph), volume 48 Chap. 6 of European 

Respirator y Society Monograph, pages 73ï89. European Respirator y Society, 2010) 

 

L'alvéoscopie est une procédure permettant l'imagerie des territoires alvéolaires durant une 

endoscopie. La sonde AlveoFlex développée par Mauna Kea Technologies est insérée dans le canal 

opérateur de l'endoscope et poussée jusqu'aux territoires alvéolaires, un simple contact de la sonde sur 

les alvéoles permettant d'obtenir en temps réel une visualisation microscopique des alvéoles. 

 

Les indications potentielles du Cellvizio dans le domaine de la pneumologie sont très nombreuses, et 

la quinzaine d'utilisateurs actuels du Cellvizio en bronchoscopie interventionnelle s'est concentrée 

dans un premier temps sur les champs d'application suivants: 

¶ Amélioration de la caractérisation des nodules périphériques; 

¶ Suivi des transplantations et détermination des risques de rejet de greffe; 

¶ Diagnostic des pathologies interstitielles diffuses; 

¶ Détection précoce et diagnostic des pathologies infectieuses pour les patients suivis en soins 

intensifs 

 

Sur l'amélioration de la caractérisation des nodules périphériques, le Dr. Wilson de Columbus 

Regional Hospital à Columbus, Indiana, a utilisé le Cellvizio sur plus de 200 patients présentant des 

nodules périphériques et a organisé la relecture des images acquises dans une étude inter-observateur 

rassemblant trois investigateurs. Cette étude est en cours de publication. 

Sur le suivi des transplantations et la détermination des risques de rejet de greffe, le Pr. Keller de la 

Mayo Clinic de Jacksonville a examiné 66 patients transplantés du poumon avec le Cellvizio et 

présenté ses résultats à ICCU 2011. L'analyse des résultats est en cours pour déterminer dans quelle 

mesure la lecture des images du Cellvizio peut permettre d'apprécier la réaction d'un patient à une 

greffe. L'utilisation du Cellvizio pour ces patients présente un grand intérêt, puisque le suivi des 

patients transplantés implique de nombreuses procédures de bronchoscopie, au cours desquelles des 

prélèvements de biopsies sont systématiquement réalisés en grand nombre. 

 

Sur le diagnostic des pathologies interstitielles diffuses, les investigateurs ont poursuivi leurs travaux 

pour identifier les structures observées sur les images d'endomicroscopie de ces pathologies obtenues 

en autofluorescence. Ces travaux ont abouti à la description de certaines des pathologies interstitielles 

diffuses et à une première ébauche de classification (M. Salaun, F. Roussel, P.-A. Hauss, S. Lachkar 

and L. Thiber ville. In vivo imaging of pulmonar y alveolar proteinosis using confocal 

endomicroscopy. The European Respirator y Journal : Ofýcial Journal of the European Society for 

Clinical Respirator y Physiology, volume 36, number 2, pages 451ï453, 2010; R.C. Newton, S.V. 

Kemp, G.Z. Yang, A. Darzi, M.N. Sheppard and P.L. Shah. Tracheo-bronchial amyloidosis and 

confocal endomicroscopy. Respiration; International Review of Thoracic Diseases, volume Epub 

ahead of print, 2011; J.J. Filner, E.J. Bonura, S.T. Lau, K.K. Abounasr, D. Naidich, R.C. Morice, G.A. 

Eapen, C.A. Jimenez, R.F. Casal and D. Ost. Bronchoscopic ýbered confocal þuorescence microscopy 

image characteristics and pathologic correlations. Journal of Bronchology & Interventional 

Pulmonology, volume 18, number 1, pages 23ï30, 2011) 
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Sur la détection précoce et le diagnostic des pathologies infectieuses pour les patients suivis en soins 

intensifs, le Dr. Dhaliwal d'Endinburgh utilise le Cellvizio pour examiner des patients admis en soins 

intensifs. Le coût du séjour de ces patients en soins intensifs est considerable (5 000 euros par jour en 

moyenne), tandis que le risque infectieux de la mise sous respirateur est très important. De ce fait, 

l'utilisation du Cellvizio peut permettre un monitorage fin et en temps réel, permettant de faire sortir 

les patients des soins intensifs le plus tôt possible et au moment opportun, et de leur administrer les 

soins nécessaires en cas d'infection sous respirateur. 

Par ailleurs, le Dr. Krimsky du Franklin Square Hospital de Baltimore, USA, a réalisé une étude sur 

une trentaine de patients afin de constituer un atlas d'endomicroscopie confocale par minisonde dans 

les poumons. Ces travaux ont été présentés à la conférence CHEST 2010 et à ICCU 2011 et sont en 

cours de publication. 

 

6.6.3.3 Essais cliniques en endo-urologie (cystoscopie) 

 

L'application en cystoscopie requiert la compatibilité des minisondes développées par le Groupe avec 

un procédé de stérilisation. En 2008, la validation de prototypes de sondes stérilisables a été effectuée 

laissant envisager leur utilisation pour des applications telles que la cystoscopie. Ces essais 

préliminaires permettent de mener les essais cliniques de faisabilité. Les  travaux sur la stérilisation 

seront repris une fois les conclusions des essais de validation clinique préliminaire finalisées. 

Une première étude de faisabilité technique menée sur spécimens de vessie réséqués a démontré la 

possibilité d'obtenir des images d'endomicroscopie informatives sur du tissu de vessie et a été publiée 

dans Journal of Endourology. (référence: G.A. Sonn, K.E. Mach, K. Jensen, P.L. Hsiung, S.N. Jones, 

C.H. Contag, T.D. Wang and J.C. Liao. Fibered confocal microscopy of bladder tumors: An ex vivo 

study. Journal of Endourology / Endourological Society, volume 23, number 2, pages 197ï202, 2009) 

 

Suite ¨ cette premi¯re ®tude, une ®tude de faisabilit® clinique de lôendomicroscopie dans la vessie au 

cours de cystoscopies rigides a été réalisée sur 27 patients en 2008. Cette étude a conclu à la faisabilité 

de la procédure de cystoscopie rigide avec le Cellvizio et à son innocuité, et la publication 

correspondante a fait la couverture de Journal of Urology en 2009. (G.A. Sonn, S.-N.E. Jones, T.V. 

Tarin, C.B. Du, K.E. Mach, K.C. Jensen and J.C. Liao. Optical biopsy of human bladder neoplasia 

with in vivo confocal laser endomicroscopy. The Journal of Urology, volume 182, number 4, pages 

1299ï1305, 2009) 

 

 
Couverture du Journal of Urology, Octobre 2009 
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Une troisième étude est en cours depuis 2009-2010 avec deux objectifs principaux : 

- déterminer la pr®cision diagnostique de lôendomicroscopie dans la d®tection du cancer de la 

vessie 

- évaluer la faisabilit® de lôendomicroscopie au cours de cystoscopies flexibles de la vessie 

 

Les objectifs secondaires ®taient de d®velopper des crit¯res dôinterprétation pour différencier tissue 

normal, inflammatoire et canc®reux dans la vessie, et dôoptimiser le protocole dôacquisition clinique. 

La faisabilit® de lôendomicroscopie en cystoscopie flexible a ®t® test®e avec un autre type de sonde que 

celui utilis® en rigide, ¨ savoir lôAlveoFlex, sonde habituellement utilis®e dans les poumons. En effet, 

le diamètre de cette sonde la rend compatible avec le canal op®rateur dôun cystoscope flexible, ce qui 

nô®tait pas le cas de la sonde UHD, utilis®e en rigide. 

Des images de tissu sain (aspect très régulier et homogène) sur lesquelles on peut distinguer les 

différentes couches cellulaires ont pu être mises en évidence. 

 

Neuf patients ont été inclus dans la seconde étude en 2009. Ces premiers patients ont confirmé que la 

sonde UHD permettait d'obtenir des images d'excellente qualité et de comparer les résultats in vivo aux 

données histologiques. 

Pour ces diff®rentes raisons, lôutilisation de la minisonde GastroFlex UHD au cours de cystoscopies 

rigides a été privilégiée dans les cas suivants en 2010 et pour la réalisation du premier objectif de 

lô®tude et la d®finition de crit¯res dôinterpr®tation. 

Les résultats préliminaires de l'étude, qui est toujours en cours, sont les suivants: 42 patients ont été 

inclus, parmi lesquels 58 zones suspectes ont été imagées avec le Cellvizio, puis biopsiées, afin de 

pouvoir comparer le diagnostic de l'endomicroscopie avec le gold standard histologique. Les résultats 

préliminaires montrent une sensibilité de détection du cancer de 89% pour l'endomicroscopie 

combinée à la cystoscopie de lumière blanche, comparé à 85% pour la cystoscopie seule. La spécificité 

est de 95% dans les deux cas. Au final la précision diagnostique de l'endomicroscopie couplée à 

l'endoscopie par lumière blanche s'élève à 93% dans cette analyse intermédiaire. 

 

Les premiers r®sultats de cette ®tude ont fait lôobjet de multiples pr®sentations au cours de congr¯s 

r®gionaux de lôAUA (American Urology Association) en 2009. 

 

Les conclusions scientifiques de ces diverses ®tudes sôav¯rent d®terminantes sur deux aspects. Elles 

viennent dôabord apporter les preuves cliniques de nature à étayer le contenu des demandes de 

remboursement auprès des autorités de santé. Par ailleurs, plus les résultats seront probants, plus les 

médecins impliqués dans ces programmes seront enclins à rédiger des communications scientifiques 

pour faire part des avancées constatées grâce au Cellvizio. Ces publications scientifiques constituent 

un des outils-clés de la pénétration du Cellvizio dans les salles dôendoscopies car elles sont 

lôexpression des leaders dôopinion et des soci®t®s savantes pr®conisant les pratiques m®dicales. 

 

Au-delà du seul nombre de publications, la teneur même de ces articles a évolué au cours des dernières 

années. Traitant à lôorigine de lôapparition dôune nouvelle technologie, ces publications se sont ensuite 

fait lô®cho des r®sultats probants des diff®rentes ®tudes cliniques men®es. Et enfin, une premi¯re 

publication traitant de la courbe dôapprentissage de lôutilisation du Cellvizio par le Dr. Buchner de la 

Mayo Clinic à Jacksonville (Floride) est parue au 1
er
 trimestre 2011. 
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The learning curve of in vivo probe-based confocal laser endomicroscopy for prediction of colorectal neoplasia, 

Buchner et al., GI Endoscopy, March 2011 

 

Cette ®tude ind®pendante et tr¯s importante montre quôun endoscopiste peut apprendre ¨ lire des 

s®quences dôendomicroscopie obtenues avec le Cellvizio avec une tr¯s bonne pr®cision diagnostique et 

reproductibilité après un apprentissage de quelques dizaines de séquences uniquement, ce qui peut se 

faire en lôespace de quelques jours.   

 

Les ®tudes cliniques et pr®cliniques men®es avec le Cellvizio jouissent dôune forte visibilit® dans la 

communauté scientifique et médicale. Par exemple, de grandes revues scientifiques ont choisi les 

images obtenues avec le Cellvizio durant des études pour leur couverture, en plus de celles déjà 

présentés dans le présent document de base :  

    

 Depuis le début 2011, dix-huit  publications cliniques importantes sont déjà parues et une vingtaine 

dôautres sont attendues dôici la fin de lôann®e.  

 

 
6.7 UNE ORGANISATION SOUPLE ET REACTIVE  

 

 
La compl®mentarit® dôune approche fonctionnelle et dôune approche processus : 

 

L'organisation de Mauna Kea Technologies est fondée sur deux approches complémentaires. La 

première approche, traditionnelle, est basée sur une organisation hiérarchique définie par 

l'organigramme ci-dessous : 
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La deuxième approche est basée sur une organisation transversale définie par la cartographie des 

processus. Un processus est un ensemble d'activités planifiées dont les contraintes et notamment les 

besoins en ressources et en méthode sont identifiés. Les processus sont identifiés pour obtenir un 

résultat planifié correspondant à un objectif défini. L'approche processus consiste à identifier les 

processus stratégiques de l'entreprise; la cartographie permet de les visualiser ensemble et de 

comprendre leurs interactions majeures. Par la mesure et le suivi de ses processus, Mauna Kea 

Technologies fait de l'amélioration continue l'un des piliers de son organisation. 

 
L'approche processus et l'amélioration continue sont deux des fondamentaux des normes ISO 9001 : 

2008 et ISO 13485 : 2009. L'ISO 13485 est la déclinaison de la norme générique ISO 9001 (Systèmes 

de Management de la Qualité (SMQ) - Exigences) pour les fabricants de dispositifs médicaux. Ces 

deux principes sont intégrés depuis le début de la création de l'entreprise puisque Mauna Kea a mis en 

place son SMQ en 2001 et est certifiée ISO 9001 et ISO 13485 depuis 2002. 

 



Document de base enregistr® par lôAMF le 6 juin 2011 sous le N° I. 11-035 

  

84 

 

 
Cartographie des processus MKT 

 

La déclinaison de la stratégie de l'entreprise et la détermination des objectifs suivant les deux 

approches, "déclinaison verticale" (du haut vers le bas suivant l'organigramme) et "déclinaison 

horizontale" (par processus) , permet de garantir la cohérence du système. 

 
Cette double vision permet de gagner en réactivité et d'appréhender plus efficacement les projets 

complexes, souvent liés aux évolutions des technologies, des réglementations et à tous types de 

contraintes internes, nécessitant l'intervention de nombreux services du Groupe.  

 
En accord avec la stratégie de Mauna Kea Technologies, la cartographie des processus fait apparaître 

au cîur de son organisation, quatre processus orient®s vers l'®coute client et l'innovation (Innover, 

Ecouter-Analyser-Décider, Développer et améliorer les produits et Démontrer la proposition de 

valeur). La complémentarité de ces deux approches, introduit la dimension client au sein même de 

l'organisation interne, et permet à chacun de mieux appréhender les finalités de ses activités et son 

impact sur la satisfaction client.  

 

 
6.7.1 Lôinnovation, la Recherche & D®veloppement 

 

6.7.1.1 Une forte capacit® dôinnovation 

 

ü Une expertise technologique orient®e vers lôexcellence et la faisabilité 

 

A lôorigine de tout dispositif m®dical innovant, côest-à-dire au point de départ du processus 

dôinnovation, il y a un besoin applicatif et des id®es pour r®pondre ¨ ce besoin. La force de Mauna Kea 

Technologies a été de toujours considérer que la solution la plus efficace pour concevoir un 

®quipement nouveau ®tait de partir dôune feuille blanche et de repenser enti¯rement le concept avant 

de le modéliser. Dans cet esprit, une équipe pluridisciplinaire (voir ci-dessous) a été constituée afin 

dôint®grer tr¯s en amont, lôensemble des contraintes li®es ¨ lôindustrialisation de la solution et non ¨ 

lô®laboration dôun prototype, certes ¨ la pointe de la technologie mais ne pouvant trouver son mod¯le 

économique.  
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Fort de cette démarche, fin 2003, le premier Cellvizio a vu le jour apr¯s quôune ®quipe dôexperts ait pu 

dans le cadre dôun processus it®ratif relever des d®fis aussi vari®s que : 

- la conception d'un microscope confocal haute résolution « plug and play », c'est-à-dire ne 

nécessitant aucun réglage lors de son installation, ni lors de son utilisation ; 

- une miniaturisation extrême des minisondes ; 

- un traitement de lôimage optimis® afin compenser les limites physiques des composants 

optiques ; 

- une capacit® ¨ sôint®grer dans des ®quipements standards ; 

- la définition dôun design de chaque composant ¨ m°me de rendre la fabrication future la plus 

aisée possible. 

 

La qualité de la r®flexion men®e en amont de la conception du Cellvizio permet aujourdôhui ¨ Mauna 

Kea Technologies de disposer dôune plateforme technique déclinable sur de multiples applications 

avec un investissement complémentaire de recherche et développement marginal.  

 
L'orientation industrielle de l'innovation chez Mauna Kea a été renforcée par le rassemblement, en 

2008, des équipes Recherche et Développement, Production et Approvisionnement  au sein du 

département Opérations. Cette organisation, simple et structurée, a accompagné la mise en place d'une 

démarche « lean », démarrée en production et rapidement diffusée au développement produit. 

 
ü Une équipe pluridisciplinaire de très haut niveau 

 

A fin d®cembre 2010, lô®quipe de Recherche et Développement comptait 23 collaborateurs (docteurs-

ingénieurs, ingénieurs, ou techniciens)-couvrant les domaines dôexpertise les plus larges : 

- optique et optoélectronique,  

- math®matiques appliqu®es au traitement de lôimage, 

- électronique numérique et analogique, 

- développement logiciel, 

- micro-mécanique et procédés d'assemblage de précision. 

 

L'équipe de R&D partage avec les spécialistes de l'équipe des Affaires Cliniques et les Chefs de 

Produit ses connaissances médicales et biologiques sur les applications et l'utilisation des produits. 

 

6.7.1.2 Un pôle Recherche & Développement très structuré 
 

Depuis 2007, le pôle Recherche et Développement comprend trois groupes spécifiques chacun étant 

dédié à un des sous-ensembles composant le Cellvizio à savoir :  

- un groupe « unité de balayage Laser » (Imaging Systems) ;   

- un groupe « logiciel » (« Imaging Software è) r®parti en deux ®quipes, lôune d®di®e au 

d®veloppement logiciel, lôautre au traitement dôimage dans une logique permanente 

dôoptimisation de la visualisation des images capt®es ; et 

- un groupe « minisondes » (« Imaging Probes »),  le plus proche des équipes cliniques du fait 

quôil d®veloppe lô®l®ment du Cellvizio qui est au plus près du patient. 

 

Disposant de sp®cialistes aux domaines dôexpertise adapt®s, chaque groupe est lôinterface dans la 

Société pour gérer toute problématique liée à son sous-ensemble et assure les trois niveaux de travaux 

allant de la conception à la mise ¨ disposition dôun ®quipement fabricable et commercialisable. 
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Le schéma suivant donne la répartition sur l'année 2010 des ressources humaines R&D sur les 

différents types d'activité décrits ci dessous : 

 

 

  

 

ü La R&D amont 

 

Il sôagit dôavoir une vision prospective pour inventer la prochaine g®n®ration dô®quipements afin de 

répondre à de nouveaux besoins. A cette fin, une veille scientifique et technologique est effectuée pour 

identifier et valider l'intérêt de technologies ou composants émergents. Cette veille permet à la fois 

dô°tre ¨ la pointe de ç lô®tat de lôart è mais ®galement de pouvoir limiter dô®ventuels risques li®s ¨ des 

composants concourant à la fabrication en identifiant en amont des solutions techniques alternatives. 

 

Les études amont sont souvent menées en collaboration avec des laboratoires académiques, à travers 

des collaborations, le plus souvent subventionnées pour optimiser les frais de recherche. 

Les études amont peuvent constituer la phase préliminaire d'évaluation de faisabilité permettant de 

décider de l'ouverture d'un projet de développement produit. A titre d'exemple, Mauna Kea 

Technologies est engagée aujourd'hui dans les études amont suivantes: 

 
- évaluation de l'adaptabilité de la technologie Cellvizio à d'autres modes d'imagerie 

émergents reposant sur de nouveaux concepts mettant en îuvre des mécanismes d'optique 

non linéaire tels que la fluorescence à 2 photons (qui ouvre la voie vers des profondeurs 

d'examen plus importante, où une meilleure efficacité d'observation de l'autofluorescence des 

tissus), la génération de seconde harmonique (imagerie morphologique à haut pouvoir 

discrimant), ou encore le CARS (Coherent AntiStoke Raman Scattering, véritable sondage 

des issus à l'échelle moléculaire), trois modalités actuellement à la pointe des techniques de 

microscopie en laboratoire. Mauna Kea Technologies explore le portage de ces techniques 

vers l'endomicroscopie fibrée, à travers deux projets collaboratifs subventionnés ; 

- mise en îuvre d'un outil logiciel de reconnaissance visuelle qui serait une aide au diagnostic 

en temps réel. Ce « Smart Atlas è int®grerait un historique de s®quences dôobservations sous 

Cellvizio et effectuerait une comparaison imm®diate avec les images dôune proc®dure en 

cours. Cette étude fait l'objet d'un travail de thèse, financée par Mauna Kea Technologies, en 
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collaboration étroite et sous la direction de Nicholas Ayache, chef du laboratoire Asclepios 

de l'INRIA à Sophia Antipolis ; 

- étude de nouvelles structures de fibres optiques innovantes permettant d'ouvrir la voie à de 

nouveaux développements de minisondes optimisées en terme de compromis champ de vue / 

résolution optique / miniaturisation, à la fois pour les produits actuels et pour les nouveaux 

projets de développement (en particulier le projet PERSEE). Ce travail est réalisé en 

partenariat avec un grand industriel des fibres optiques, qui adapte son procédé de 

fabrication aux spécifications techniques demandées par les  équipes du Groupe ; 

- étude de nouveaux assemblages optiques pour les minisondes qui vise là encore à optimiser 

le compromis miniaturisation / résolution optique. Cette étude est réalisée en partenariat avec 

l'un des fournisseurs d'optique historique du Groupe.  

 
ü La R&D appliqu®e ¨ lôam®lioration des produits actuels et ¨ lôoptimisation de leur 

fabrication (support produit)  

 

Les équipes de Recherche et Développement ont pour mission de faire évoluer les solutions existantes 

dans une démarche d'amélioration continue, à l'écoute de leurs clients internes et externes, et avec plus 

précisément comme missions: 

- d'assurer et d'améliorer la fabrication des produits. Les travaux couvrent le support technique 

à la gestion des non-conformités sur les produits et composants, la fabrication, le contrôle 

qualité en entrée et en sortie. Ils couvrent aussi l'amélioration des procédés et du coût de 

fabrication dans le cadre de la démarche « lean » mise en place. A cette fin, des réunions 

mensuelles entre chaque groupe R&D et l'équipe de production sont organisées pour définir 

et suivre les actions à mener. Dans chacun des groupes R&D, une personne identifiée est 

responsable de ce suivi. 

- de développer de nouvelles fonctionnalités ou des améliorations de performances sur les 

produits existants. Les am®liorations sont mises en îuvre apr¯s analyse des besoins 

d'amélioration, exprimés par les clients, de leur faisabilité, de leur criticité et de leur impact 

sur le produit et le marché. A cette fin, les équipes Recherche et Développement participent 

mensuellement à une réunion avec les équipes marketing et support client afin de disposer du 

retour dôexp®rience de clients (attentes particuli¯res, probl¯mes rencontr®sé) en vue 

dôalimenter leurs r®flexions et plans dôactions. 

 

Les améliorations en cours de développement concernent des sujets aussi variés que :  
- lôint®gration de nouveaux algorithmes de traitement d'image pour optimiser la qualité des 

images. Ces développements donneront lieu à une mise à jour du logiciel de pilotage du 

produit à déployer  sur la base installée au deuxième semestre 2011.  
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Image obtenue avec l'algorithme 

de traitement d'image actuel 

 Image obtenue avec l'algorithme 

de traitement d'image optimisé 

  

- l'optimisation du coût de fabrication du produit : validation de nouvelles sources laser 

permettant une réduction significative du coût de production de lôunit® laser ¨ balayage ; 

- la reprise de conception de la minisonde CholangioFlex pour mieux maîtriser la variabilité 

des dimensions externes de l'embout distal et garantir une meilleure compatibilité avec les 

accessoires endoscopiques standard (cathéters) utilisés dans les procédures d'imagerie 

Cellvizio dans les voies pancréatiques et biliaires. Ce résultat est le fruit de la recherche de 

nouveaux composants (gaine de protection optimisée, nouveaux matériaux d'assemblage), de 

la validation de nouveaux fournisseurs et de nouveaux procédés d'assemblage. 

 

ü Le développement technique produit 

  

Au titre de cette mission, les équipes de Recherche et Développement, et plus largement l'ensemble 

des membres du département Opérations, interviennent dans le développement de nouveaux produits 

dans le cadre de la gestion de projets de l'entreprise. 

 

Parmi les projets majeurs en cours de développement, peuvent être cités: 

 

¶ le projet Cellvizio 100 Series qui a pour objectif la refonte de l'interface utilisateur du 

système Cellvizio pour les applications médicales afin d'optimiser l'intégration du système dans la 

salle d'endoscopie et sa facilité d'utilisation dans la pratique courante. Le nouveau produit « Cellvizio 

100 series » issu de ce développement a déjà obtenu les autorisations de mise sur le marché en Europe, 

et le renouvellement de l'homologation FDA est en cours. La commercialisation est prévue en mai 

2011.  

 

¶ le projet Cellvizio pour les kystes pancréatiques (nCLE ou EUSFNA), démarré en 2010 

suite à une étude de faisabilité réalisée en 2009, a pour objectif la mise à disposition d'un nouveau type 

de minisondes destiné à l'observation microscopique des organes pleins, ciblant dans un premier 

temps, les kystes pancréatiques.   Il devrait aboutir en 2011 à la mise sur le marché d'un nouveau 

produit. 

 

¶ le projet Cellvizio-2, qui a pour objectif de développer une nouvelle génération de notre 

plateforme d'imagerie permettant une imagerie microscopique multi couleurs in vivo in situ. Destinée 

dans un premier temps au marché de la recherche pré-clinique, le Cellvizio 2 permet de réaliser de 

l'imagerie confocale fibrée de fluorescence en temps réel par multi-marquage et de suivre  plusieurs 

marqueurs fluorescents en même temps, in vivo, et à un niveau cellulaire. Ce système représente la clé 
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pour répondre à des problématiques très précises du monde biomédical actuel (angiogénèse, 

cancérologie, maladies neurodégénératives). A terme, il pourra être décliné dans le domaine médical, 

soit parce que les avancées dans le domaine des agents de contraste fluorescents permettront de 

combiner l'utilisation de deux agents de contraste pour une observation plus ciblée des tissus, soit 

parce que les briques technologiques de la nouvelle architecture du système seront reprises et adaptées 

dans les nouvelles générations de produit. A titre d'exemple, le logiciel de pilotage du Cellvizio-2, 

devant gérer plusieurs canaux d'informations (une image correspondant à chaque  couleur), s'appuie 

sur une architecture totalement repensée, qui sera facilement déclinée dans le domaine médical pour 

traiter en simultané l'image Cellvizio et d'autres informations, par exemple l'image endoscopique. Les 

travaux menés dans le cadre de ce projet, qui a été subventionné par OSEO, présentent donc un fort 

recouvrement avec d'autres projets de développement produit, et en particulier le projet PERSEE. 

 

¶ le projet « PERSEE », véritable vitrine technologique pour le groupe. Ce projet a obtenu en 

avril 2010, une aide de 7,6 Mú de la part dôOSEO sur une dur®e de 4 ans. « PERSEE » est un projet de 

recherche et développement industriel qui permettra le d®veloppement dôun endomicroscope flexible, 

miniature et robotis®, destin® ¨ lôexploration minimalement invasive de la cavité abdominale. Celui-ci 

a pour ambition dôoffrir aux patients souffrant dôun cancer la possibilit® dôopter pour la meilleure 

stratégie thérapeutique, entre chirurgie, chimiothérapie ou radiothérapie. Les partenaires du projet « 

PERSEE » travaillent ainsi à la combinaison du Cellvizio et de moyens robotisés, qui permettront 

dôexplorer la cavit® abdominale au travers dôune simple incision, ¨ la recherche dôinformations 

essentielles à la prise de décision des chirurgiens. Mauna Kea Technologies est le chef de file de ce 

projet collaboratif aux c¹t®s dôEndoControl, d®veloppeur de solutions robotis®es dôaide au geste 

chirurgical et m®dical, de lôInstitut des Syst¯mes Intelligents et de Robotique (ISIR) de lôuniversit® 

Pierre et Marie Curie, du Département des Pathologies Digestives de lôInstitut Mutualiste Montsouris 

(IMM), et des d®partements dôImagerie Cellulaire, de Gastroent®rologie et de Biopathologie de 

lôInstitut de canc®rologie Gustave Roussy (IGR). 

 

6.7.1.3 Une gestion de projets performante 

 

Les activités de conception, de modification et de développement des produits sont suivies sous la 

forme de projets, qui sont des structures provisoires destinées à atteindre un objectif précis avec des 

ressources et un calendrier contraints, sous le pilotage d'un responsable identifié (chef de projet ou 

responsable étude). 

 

 Dans une approche extrêmement pratique de la gestion de projets, et selon la nature du projet, outre 

les collaborateurs Recherche et Développement, marketing et applicatifs, des représentants de la 

production, de la « supply chain » et de lô®quipe  Affaires Réglementaires sont associés très en amont 

afin dô®carter rapidement les probl¯mes techniques de faisabilit® ou d'homologation des produits 

réalisés. 

 

Sous la direction de François Lacombe, et avec le soutien du Manager Développement Produit et du 

Coordinateur des Projets, une « roadmap » technologique et scientifique est établie et suivie 

r®guli¯rement afin dôassurer une coh®rence globale des projets ainsi que leur phasage. L'avancement 

des projets est revu régulièrement lors de réunions au cours desquelles le chef de projet rapporte à un 

comité de reporting. 

 

Ces projets sont souvent lôoccasion de mise en îuvre de processus collaboratifs avec des industriels, 

des laboratoires ou encore des institutions acad®miques afin dôoptimiser les ressources et aussi de 

sôadjoindre des domaines de comp®tences suppl®mentaires. 
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A titre d'exemple, le projet « NeuroPak » a été mené en collaboration étroite avec l'Institut Pasteur 

(plus particulièrement le laboratoire « Neurobiologie intégrative des systèmes cholinergiques » dirigé 

par le Dr. Uwe Maskos). Cette collaboration avait pour objectif de mettre au point une solution 

complète (minisonde, accessoires et protocole) pour lôimagerie fonctionnelle du cerveau de lôanimal 

éveillé effectuant des tâches comportementales. Dans le cadre de cette collaboration, Mauna Kea 

Technologies a financé le travail d'un chercheur en charge du développement technico-applicatif des 

prototypes au sein de l'Institut Pasteur. Le Groupe a ainsi pu bénéficier des infrastructures et des 

compétences en biologie de l'Institut Pasteur, pour développer et valider un protocole d'imagerie 

complet. Les travaux issus de cette collaboration ont permis la commercialisation, fin 2009, du 

NeuroPak et de la minisonde CerboFlex, destinés à l'imagerie intracérébrale chronique de l'animal 

éveillé. 

 

   

Le Neuropak : implant et 

minisonde CerboFlex 

Souris en mouvement pendant une 

séquence d'imagerie avec la 

minisonde CerboFlex 

Visualisation en temps r®el de lô 

activité neuronale par observation 

du signal de fluorescence. 

 

De même, les développements produits destinés à de nouvelles applications dans le domaine clinique 

donnent lieu à d'étroites collaborations avec des médecins et/ou des laboratoires partenaires. 

 

Ainsi, le développement d'un système Cellvizio pour l'imagerie pulmonaire a été réalisé en 

collaboration étroite avec le service de pneumologie du CHU de Rouen (Pr. Luc Thiberville) et le 

laboratoire BioMoCeTi (Biologie Moléculaire Cellulaire et Tissulaire) de l'Université Pierre et Marie 

Curie. Les essais cliniques préliminaires réalisés par le Pr Thiberville et le soutien technique du 

laboratoire BioMoCeTi ont permis la mise au point de la minisonde AlveoFlex, et la compréhension 

de l'origine de l'autofluorescence dans le tractus respiratoire (bronche et alvéoles). 

 

 

6.7.2 Le département marketing 

 

Avec 12 collaborateurs dont une personne basée aux Etats-Unis, le département Marketing élabore et 

assure la mise en îuvre de la strat®gie marketing du Groupe ainsi que les affaires cliniques et la 

gestion des demandes de remboursement des procédures auprès des autorités compétentes. 

 

Le département marketing est structuré autour de quatre pôles : 

- les Affaires Cliniques ; 

- la communication marketing ; 

- le marketing opérationnel. 

- le management et le développement de nouveaux produits ; 
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6.7.2.1 Les Affaires Cliniques 

 

Le groupe mène depuis plusieurs années de très nombreuses actions marketing originales dans 

diff®rents domaines, ce qui lui a permis dôobtenir une visibilité de premier plan au niveau mondial.  

 

ü Les actions de formation clinique 

 

Une des missions clés du d®partement des Affaires Cliniques est la r®alisation dôactions de formation 

clinique, dispensées sous de multiples formats : 

- le développement d'outils éducatifs permettant aux médecins d'avoir des références (atlas, fiche 

de recommandations pratiques) facilitant leur utilisation du Cellvizio. 

- des sessions de formations m®dicales dans le cadre de lôaccompagnement des ventes (se reporter 

au paragraphe 6.7.3.1 ou encore  

 

 

 
- des « Workshops » : Avec deux sessions mensuelles (une en Europe, une aux États-Unis et une 

par trimestre au moins en Asie), ces ateliers ont pour objet de faire venir des utilisateurs ou des 

prospects dans un centre expert qui accepte de partager avec ses pairs, son expérience 

dôutilisation du Cellvizio. Cette pratique de ç compagnonnage » est très courante dans le 

domaine médical. 

 

ü La conférence utilisateurs ICCU 

 

De façon originale et innovante, Mauna Kea Technologies a organisé en 2009, la première conférence 

ICCU « International Conference Cellvizio Users è destin®e ¨ r®unir la communaut® dôutilisateurs du 

Cellvizio. Cette initiative est unique pour une petite société de technologies médicales et démontre à la 

fois son originalité et son engagement à l'éducation de la communauté médicale, étape clé de 

l'adoption de la technologie Cellvizio. La 3
ème

 ®dition dôICCU qui sôest tenue en avril dernier, a 

accueilli plus de 100 participants contre respectivement 45 et 70 en 2009 et 2010.  

 



Document de base enregistr® par lôAMF le 6 juin 2011 sous le N° I. 11-035 

  

92 

 

 

Au cours de cette manifestation de deux jours, se sont déroulés des 

ateliers ; une d®monstration de proc®dures r®alis®es ¨ lôh¹pital 

Princesse Grâce à Monaco et des sessions scientifiques (posters et 

présentations orales) de très haut niveau. 

. 

Axée sur la gastro-ent®rologie, lôICCU 2011 a tenu une premi¯re 

session dédiée au domaine pulmonaire. Ces moments de partage 

entre professionnels revêtent une importance particulière de par le 

retour des utilisateurs que le Groupe peut ainsi collecter et par des 

prises de décisions consensuelles de professionnels sur la manière 

dôutiliser le Cellvizio. 

LôICCU est en phase de sôinscrire dans lôagenda de la gastro-entérologie mondiale et de constituer le 

tremplin vers la plus importante conférence annuelle mondiale, la Digestive Disease Week (DDW). 

 

ü Les processus de remboursement 

 

La gestion des processus devant les autorit®s r®glementaires en vue de lôobtention dôun 

remboursement de procédures ayant recours au Cellvizio revient aux Affaires Cliniques en Europe, le 

contenu des dossiers portant en grande partie sur la validation clinique (résultats des études). La 

soumission dôune demande de cr®ation dôun ç acteè (reconnaissance dôune proc®dure nouvelle et 

inscription à la nomenclature) relatif à des indications liées à trois pathologies a été réalisée en 

septembre 2010 auprès de la Haute Autorité de Santé (HAS) en France : 

- un Endo-Brachy-Oesophage (EBO) nécessitant une surveillance et/ou un traitement par voie 

endoscopique ; 

- une sténose indéterminée des voies biliaires ou pancréatiques nécessitant une Cholangio-

Pancréatographie Rétrograde Endoscopique (CPRE) ; 

- ue ou plusieurs lésions colorectales nécessitant une surveillance et/ou un traitement par voie 

endoscopique. 

 

La recevabilité du dossier a été notifiée en janvier 2011. Depuis lors, Mauna Kea Technologies a été 

inform®e que le programme dô®valuation de lôacte devrait d®buter fin 2011 et °tre finalis® fin 2012, 

avec le rendu d'un avis de la HAS sur l'amélioration du service attendu.   

 

Aux Etats-Unis, un Directeur du Remboursement coordonne les activités liées à l'obtention d'un 

remboursement des procédures ayant recours au Cellvizio. Les Affaires Cliniques interviennent en 

support pour la préparation des dossiers. A ce jour, les procédures ayant recours au Cellvizio peuvent 

être prises en charge aux Etats-Unis grâce à un dispositif générique et dérogatoire. La plupart des 

utilisateurs du Cellvizio aux Etats-Unis peuvent ainsi obtenir le remboursement de leurs procédures 

ECM, dans des conditions tout à fait satisfaisantes. Le tableau ci-dessous présente les montants de 

remboursement selon les procédures réalisées. 
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CPT Code Description
Prix Remboursement / 

Procédure

43499 Proc®dure non-list®e - ísophage611,73 USD

43999 Procédure non-listée - Estomac 611,73 USD

44799 Procédure non-listée - Intestin 1824,04 USD

47999 Procédure non-listée - Voies Biliaires 2185,82 USD

48999 Procédure non-listée - Pancreas 315,75 USD 
 

Cependant, l'établissement d'un remboursement pérenne est souhaitable et devra se faire par la 

demande de création d'un « acte », comme en France. Mauna Kea Technologies évalue actuellement le 

moment opportun pour procéder à un tel dépôt, en partenariat avec les trois sociétés savantes 

américaines. 

 

Dans les autres pays où Mauna Kea Technologies commercialise le Cellvizio, des démarches sont en 

cours pour se familiariser avec les systèmes de santé et les procédures d'obtention du remboursement, 

mais aucune soumission n'a été lancée. 

 

6.7.2.2 La communication marketing 

 

La communication marketing a pour but stratégique de définir la proposition de valeur et augmenter la 

visibilité du produit et des marques du Groupe. Plus spécifiquement la communication marketing 

s'occupe du d®veloppement des messages et leur mise en îuvre sous forme de supports marketing et 

communication. Elle organise des événements clients et la participation au congrès internationaux. Sa 

comp®tence sô®tend ®galement aux sites Internet et aux relations publiques ainsi qu'aux outils de 

formation externe et interne. 

 

Les supports sont divisés en cinq catégories : 

- les sites Internet ; 

- la production print ; 

- l'événementiel ; 

- les relations publiques et la communication institutionnelle ; 

- les actions de communication locales pour les hôpitaux et cliniques. 

 

ü Internet  : Un vecteur de marketing très important 

 

Lôoutil Internet occupe une place majeure dans la stratégie marketing du Groupe. Ainsi, outre son site 

corporate www.maunakeatech.com en anglais et français, Mauna Kea Technologies a développé 

deux sites dont le contenu est adapté aux cibles concernées. 

 

Le « Cellvizio.net è, site dôapprentissage en ligne, a ®t® d®velopp® par Mauna Kea Technologies et 

lanc® ¨ ICCU 2009. Côest un outil p®dagogique ¨ destination des m®decins utilisateurs du Cellvizio et 

leur environnement proche (infirmières, étudiants, internes...) qui sont cl®s pour lôadoption de 

nouveaux ®quipements. V®ritable site dôe-learning, la nouvelle version du site lanc®e ¨ lôoccasion de 

lôICCU 2011, propose des fonctionnalit®s aussi diversifi®es que : 

- un atlas d'images Cellvizio parfaitement référencées dans les différentes indications; 

- un forum permettant aux médecins d'interagir au sujet de leur utilisation du Cellvizio; 

http://www.maunakeatech.com/
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- des présentations didactiques sur la lecture des images Cellvizio; 

- un outil d'entrainement interactif permettant au médecin de tester ses compétences pour la 

lecture des images Cellvizio. 

 

 

 

Exemple de diapositive présentée sur cellvizio.net permettant de se former ¨ lôinterpr®tation dôimages 

 

Cellvizio compte plus de 600 utilisateurs et a reçu près de 5 000 visites en 2010. Les visiteurs utilisent 

les outils dôapprentissage et la biblioth¯que de s®quences. 

 

 



Document de base enregistr® par lôAMF le 6 juin 2011 sous le N° I. 11-035 

  

95 

 

 
Exemple de bibliothèque de séquences Cellvizio sur cellvizio.net 

 

Un site dôinformation d®di® aux patients devrait °tre prochainement disponible. En effet, les patients 

se révélant dôexcellents prescripteurs de nouvelles technologies aupr¯s de leur m®decin, Mauna Kea 

Technologies envisage de mettre en ligne un site ayant pour vocation de mettre à disposition des 

patients, une information exhaustive sur lôendomicroscopie en comparaison avec les alternatives 

existantes.  

 

A terme, fort de sa base installée et du nombre croissant de procédures réalisé avec le Cellvizio, 

Mauna Kea Technologies devrait mettre en îuvre un nouveau plan de stratégie marketing en 

lô®largissant aux assureurs et aux systèmes de santé. 

 

6.7.2.3 Le marketing opérationnel 

 

Le département marketing offre un soutien direct aux marchés pour le marketing local et l'organisation 

des actions marketing sur le terrain. Cette activité est aujourd'hui développée pour la France et les 

Etats-Unis et il est prévu de l'élargir vers d'autres régions. 

 

Les d®penses de marketing et ventes se sont ®lev®es ¨ 4,36 Mú en 2010 contre 4,25 Mú en 2009. 

 

 

ü Les actions de communication pour les hôpitaux et cliniques 

 

Grâce à ses compétences en interne et ses partenaires en communication institutionnelle, Mauna Kea 

Technologies facilite la communication des hôpitaux et cliniques dans différents média vers les 

patients et les médecins référents. De très nombreuses actions locales ont été entreprises avec succès 

permettant à de nombreux hôpitaux de communiquer au mieux sur lôutilisation du Cellvizio sur leur 

site web ou lors dôun reportage t®l®visuel, comme lôillustrent les exemples ci-dessous :   
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Exemples de sites web dôh¹pitaux mettant en avant lôutilisation du Cellvizio  

(à gauche, University of Washington, à droite, Columbus Regional Hospital) 

 

 

 

 
Exemples de passages télévisuels aux Etats-Unis (en haut) et en France autour du Cellvizio.  

 

 

ü La Digestive Disease Week (DDW) 

 

La DDW est le plus important salon professionnel mondial dans le domaine des maladies digestives. 

Cette conf®rence, rassemblant plus de 15 000 professionnels, est un v®ritable carrefour dô®changes sur 

les nouveautés du secteur dont les nouvelles technologies ainsi que sur les « best practices ». 
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En amont de cette conférence, les professionnels soumettent à un 

comité de sélection des projets de communication scientifiques sur 

des r®sultats dô®tudes ¨ exposer devant leurs pairs. Au cours des 3 

derni¯res ann®es, un nombre croissant de r®sultats dô®tudes ®manant 

tant de spécialistes européens, quôam®ricains ou asiatiques portait sur 

des résultats obtenus grâce au Cellvizio.  

 

Pour lô®dition 2011, outre le nombre record de publications accept®es 

(36) pour présentation durant la conférence (tous acteurs du secteur 

confondus), pour la 1
ère

 fois, quatre dôentre elles ont été 

communiquées en session plénière (auditoire le plus large) au lieu de 

sessions thématiques.  

 

Les 36 communications (contre 22 en 2010 et 24 en 2009) ont prisla forme suivante : 

¶ 13 présentations orales dont quatre en session plénière : 

o deux sur les résultats de la grande étude menée par Mauna Kea sur l'utilisation du 

Cellvizio pour les sténoses indéterminées des voies biliaires et pancréatiques (Cellvizio 

ERCP Registry, cf 6.6.3.1 B)  présentées par le Pr. Meining de la Klinikum rechts der Isar 

de Munich et par le Pr. Slivka de University of Pittsburgh Medical Center ; 

o une sur les travaux réalisés par le Pr. Sharma du Veterans Hospital de Kansas City suite à 

l'étude multicentrique menée par Mauna Kea Technologies sur l'EBO (cf  paragraphe 

6.6.3.1 A) ;  

o  une sur les travaux réalisés par le Pr. Wallace de la Mayo Clinic à Jacksonville relatifs à 

la prise en charge des polypes colorectaux ; 

¶ 21 posters ; 

¶ 2 vidéos. 

 

Les 36 publications concernent de multiples applications comme le montre schéma ci-dessous : 

 

 
 

6.7.2.4 Le management et le développement de nouveaux produits 

 
Les projets de développement de nouveaux produits ou d'améliorations sont principalement initiés par 

le pôle "nouveaux produits" du département Marketing, qui se positionne dans tous les cas en pilote de 

ces projets. Ce pôle est en charge de l'écoute du marché et des clients afin d'une part de sélectionner 

les projets les plus prometteurs en termes de marché et de retour sur investissement et d'autre part de 

rédiger les cahiers des charges fonctionnels correspondant.  

De récents exemples de tels développements sont présentés en paragraphe 6.7.1.2. 
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6.7.3 Une distribution directe et indirecte 

  

Les ventes r®alis®es par le Groupe ¨ ce jour ont ®t® le fruit dôune ®tape de sensibilisation précoce 

conduite en priorité auprès des établissements de soin leaders dans leur domaine pour leur permettre 

dôexp®rimenter les produits et ainsi de valider la technologie. Mauna Kea Technologies a ainsi pu 

préserver ses ressources et faire financer une partie de son d®veloppement par les leaders dôopinion, 

ceux là même qui devaient ensuite apporter la validation technique. Fort maintenant de cette 

reconnaissance de la communauté scientifique, le Groupe a retenu une stratégie commerciale de 

déploiement massif et structur® sa mise en îuvre selon les pays, par une approche directe ou indirecte, 

sur la base dôun mod¯le largement ®prouv® par de grands acteurs du secteur des dispositifs m®dicaux. 

 

6.7.3.1 Une approche directe en France, en Allemagne, aux Etats-Unis et au Canada 

 

Le déploiement sur les deux zones prioritaires que sont la France et les Etats-Unis sera mené par deux 

forces de vente distinctes et complémentaires au profil de collaborateurs radicalement différents. La 

première sera dédiée à la vente du matériel de base Cellvizio. Il sôagit de r®unir une ®quipe de 

vendeurs performants capables dôassurer un d®ploiement rapide du Cellvizio en France et aux Etats-

Unis. Chaque vendeur gèrera chaque année un pipeline de 70 et 80 prospects sur un territoire donné. 

La seconde force de vente sera en charge de la commercialisation des consommables. Cette dernière 

doit devenir une force de vente clinique capable de d®livrer des conseils de sorte ¨ sôassurer de la 

bonne utilisation du Cellvizio dans les établissements et ainsi dôoptimiser les ventes de consommables, 

et donc le chiffre dôaffaires r®current. 

 

La vente dôun ®quipement sôarticule autour dôun discours fond® sur la rupture technologique propos®e 

et lôavantage concurrentiel pour lô®tablissement de soins qui en dispose, ce qui suppose une forme 

dôagressivit® commerciale pour d®clencher plus rapidement le processus de d®cision. Chaque vente est 

accompagn®e dôun support clinique destin® ¨ former ¨ lôutilisation du Cellvizio. La formation couvre 

toutes les étapes du branchement de lô®quipement jusquô¨ la d®sinfection de la sonde apr¯s la 

proc®dure. Cette op®ration devant parfois °tre renouvel®e 2 ¨ 3 fois lors de lôutilisation, il est 

nécessaire de toucher et de former les équipes les plus larges sans pour autant perturber les services de 

gastro-entérologie. Les prestations de formation accompagnant la vente sont assurées par le 

département Affaires Cliniques. 

 

Le fonctionnement dôun ®tablissement de soins n®cessite un accompagnement dans la dur®e des 

équipes responsables des proc®dures m®dicales afin de sôassurer du recours au Cellvizio dans les 

meilleures conditions. A cette fin, dans les premiers mois de lôacquisition, les commerciaux 

rencontrent r®guli¯rement (environ 2 fois par mois au cours des 5/6 mois suivant lôacquisition), les 

responsables des plannings dôintervention, pour identifier ensembles les patients dont la pathologie est 

particuli¯rement adapt®e au Cellvizio, et sont pr®sents dans les salles dôendoscopie au moment de la 

procédure pour former les équipes. Cette pr®sence commerciale sur le terrain est lô®l®ment d®terminant 

dans lôadh®sion des professionnels ¨ ce nouvel outil. Le recours ¨ lôendomicroscope doit 

progressivement devenir un réflexe pour les cas appropriés. 

 

Les effectifs commerciaux devraient ainsi être largement étoffés dès 2012 puis les années suivantes 

pour atteindre  en 2012 de lôordre de treize collaborateurs dont huit aux Etats-Unis, trois en France et 

deux dans le reste de lôEurope pour les ®quipements et respectivement six et quatre collaborateurs 

dédiés à la vente de consommables aux Etats-Unis et en Europe. A cette ®quipe, sôajouteraient au 

minimum deux collaborateurs d®di®s ¨ lôaccompagnement du r®seau de distributeurs d®crits ci-

dessous. Le co¾t moyen complet dôun commercial sp®cialis® dans la vente dô®quipements m®dicaux 

est aux Etats-Unis de $250 000.  
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Par ailleurs, le Groupe envisage aussi le recrutement dôune force de ventes en Allemagne apr¯s ®tude 

approfondie du marché adressable dans ce pays.  

 

6.7.3.2 Un réseau de distributeurs exclusifs pour les autres pays 

 

La stratégie commerciale de vente « export » (hors France, Etats-Unis et Canada) du Groupe repose 

sur la constitution d'un réseau de distribution lui permettant d'être présent sur des cibles export les plus 

à même de rapidement adopter cette nouvelle technologie. Le Groupe choisi d'être notamment présent 

de manière très active sur les principaux pays de l'Union Européenne, du Moyen-Orient et de l'extrême 

Orient ainsi quôen Russie via des structures de représentation et de vente répondant aux critères 

suivants: 

 

- une connaissance approfondie et maîtrisée du secteur, 

- une synergie « produit » permettant à ses distributeurs d'accélérer le processus de vente, 

- une réelle capacité à relayer rapidement les argumentaires de vente parfois complexes, 

- une capacité sans faille à maintenir une présence « terrain » indispensable à une promotion 

efficace de la technologie. 

 

Ce réseau, dont la constitution s'est très notablement accélérée ces derniers mois permet désormais de 

couvrir avec succès les régions qui répondent aux critères d'acceptation de notre technologie (pays à 

fort développement « médical », pourvus de centres publics ou privés à forte « capacité » financière et 

parfois spécialisés dans la recherche, désireux de ne pas rester en marge des évolutions technologique, 

etc.). Ce réseau est placé sous la responsabilité de Responsables Export, basé au siège à Paris, où 

délocalisé en Asie (Singapour) pour permettre un suivi encore plus proche de cette zone lointaine 

(l'Asie et l'Asie du Sud-est). 

Cette équipe de professionnels aguerrie aux arcanes de la promotion et de la vente à l'international, 

forts d'une solide expérience au sein de grand groupes industriels, intervient également en soutien 

opérationnel des forces de ventes locales déployées par les distributeurs, les assiste dans leur 

formation, et leur fixe des objectifs aussi bien stratégiques qu'opérationnels. Ils sillonnent 

hebdomadairement leurs zones de démarchage et veillent scrupuleusement à la réalisation des 

objectifs. 

 

A ce jour, le Groupe est présent sur les zones géographiques suivantes: 

 

- Europe (Royaume-Uni, Espagne, Italie, Grèce, Portugal, Belgique, Pays-Bas, etc.) 

- Moyen-Orient (Emirats Arabes Unis, Arabie Saoudite, Turquie, Israël, etc.) 

- Russie 

- Asie (Malaisie, Singapour, Thaïlande, Chine, etc.), où le Groupe dispose dôune pr®sence avec un 

bureau commercial basé à Singapour. Ce bureau constituera un support aux distributeurs locaux. 

 

Parallèlement à la pure action de vente, le Groupe, via son département Export s'attache également à 

s'assurer sur chacune des zones de la bonne « visibilité » de la Société et du produit, condition 

indispensable à l'émergence rapide du Groupe dans toutes les « strates » du corps médical: 

 

- participation aux Congrès professionnels et aux expositions « industrielles » et commerciales, 

- organisation de « workshop » destinés à former prospects et clients, 

- mise en place de démonstrations in situ au sein des centres médicaux « cibles », 

- formation régulière des distributeurs aux aspects techniques du produit ainsi qu'à l'aspect 

purement clinique ï toujours évolutif ï des applications du système, 
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- définition et validation des « communications » qui se doivent d'être à la fois cohérentes, 

homogènes, mais également adaptées aux spécificités « culturelles » et aux attentes 

commerciales des différents marchés. 

 

Autant d'actions indispensables dans une phase de sensibilisation mais également, désormais, de 

conquête des marchés. 

 

A ce jour - sur la quasi totalité des zones « cibles » - l'exclusivité a été privilégiée comme mode de 

distribution, constituant le gage dôun engagement fort des partenaires locaux et le mode le plus courant 

de vente via réseau dans le secteur médical. Il est à noter à cet égard que la plupart des contrats de 

distribution du Groupe prévoient sur une première durée des objectifs de ventes annuelles minimum, 

dont le non respect donne la liberté à la Société de renégocier le contrat et lôexclusivit® accord®e. 

 

Certains acteurs locaux sôinscrivent parfois tr¯s en amont aux c¹t®s du Groupe dans ses démarches 

dôobtention des autorisations r®glementaires de commercialisation d¯s lors quôune proc®dure 

spécifique est nécessaire dans des pays comme le Brésil ou la Chine. 

 

La liste actuelle des partenaires commerciaux du Groupe est présentée ici (et disponible sur le site web 

de la Société) :  

Nom du distributeur Pays

Fujifilm Hong Kong Ltd Hong Kong

Science Engineer International Co., Ltd. Thailande

PT Chemoscience Indonesia Indonésie

Fujifilm Medical Systems (Shanghai) Co. Ltd. Chine

Kingdom East Enterprise Co., Ltd. Taiwan

Chemopharm Sdn Bhd Malaisie

Somnotec(s) Pte. Ltd. Singapour

Biorobotics Co. Corée

Temco Romanie

SynMed Medicinteknik AB Suède

Reinhard Di Lena GmbH Autriche

Endotecnica Espagne

RMS Endoscopy Belgique

Gentek Medikal Turquie

Synecpol s.c. Pologne

SynMed UK Ltd Royaume-Uni

Didr. Mehn-Andersen Norvège

Alves & CâÊ(IrmãÃos), LdaPortugal

Endoscopiki S.A. Grèce

M.G. Lorenzatto s.p.a. Italie

Neomedica d.o.o. Beograd Serbie

Smart Medical Supplies LLC Emirats Arables Unis

Medical Hi-Tech World Trade Ltd Israel

Stars Horizon Medical Services Co. Arabie Saoudite

Labor Med Brésil

Oliver Medical Pays Baltes  
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6.7.3.3 Une approche indirecte spécifique pour le marché des laboratoires de recherche 

 

Afin de ne pas disperser ses efforts de marketing et de ventes et après les premières ventes dans ce 

domaine, le Groupe a choisi de commercialiser sa plateforme Cellvizio LAB destinée aux laboratoires 

et centres de recherche à travers un partenaire unique, spécialisé dans ce domaine. Ainsi, depuis Mars 

2009, un accord a été conclu avec la société canadienne Visualsonics, acteur majeur de l'imagerie à 

ultrason pour la recherche biomédicale et pharmaceutique. Visualsonics, société aujourd'hui filiale du 

Groupe Sonosite, compte une centaine de personnes dont plus de soixante dédiées au marketing, aux 

applications et à la vente, avec une force de vente directe aux Etats-Unis, au Canada et dans les 

principaux pays d'Europe. Visualsonics dispose d'un réseau de distributeurs spécialisés dans plus de 30 

pays en Asie, en Amérique du Sud, en Afrique et au Moyen-Orient, ainsi que dans certains pays 

d'Europe de l'Est.  

 

Le Cellvizio LAB est complémentaire de l'offre de VisualSonics, permettant des combinaisons 

d'imagerie par ultra-sons et endomicroscopique très intéressantes. La société VisualSonics a réalisé en 

2010 un chiffre d'affaires de lôordre de 30 millions de dollars canadiens( 

(http://www.sonosite.com/news/2010/05/sonosite-announces-definitive-agreement-to-acquire-

visualsonics/). 

 

L'accord signé entre Mauna Kea Technologies et VisualSonics confère à cette dernière l'exclusivité sur 

le marché de la recherche en biologie, à l'exception des centres intéressés dans des applications dites 

translationnelles, c'est-à-dire qui vont de l'animal à l'homme. En échange de cette exclusivité, 

VisualSonics a d'une part obligation de fournir des moyens de communication, de marketing et de 

ventes du Cellvizio LAB et d'autre part des objectifs de ventes en-deçà desquels lôexclusivité, voire 

leur autorisation de distribution peut être remise en question. Le Groupe se réserve aussi le droit de 

rajouter ou non dans cet accord les nouveaux produits qu'il  développe pour ce marché. 

 

Les instruments Cellvizio LAB vendus par VisualSonics le sont exclusivement sous le nom Cellvizio 

LAB et la marque Mauna Kea Technologies.  

 

6.7.4 Une production largement intégrée 

 

6.7.4.1 Lôinternalisation des étapes à forte valeur ajoutée 

 
Compte tenu de ressources limitées, Mauna Kea Technologies externalise une partie de sa chaîne de 

production pour ne conserver que les ®tapes ¨ forte valeur ajout®e qui rec¯lent le cîur du savoir-faire 

du Groupe, étant précisé que toutes les expéditions, même pour les Etats-Unis partent de France. Dans 

ce contexte, en plus de lôidentification et de la s®lection des fournisseurs de mati¯res premi¯res (Laser, 

miroirs mobiles, éléments mécaniques du boitier, composants ®lectroniquesé), le Groupe a développé 

un réseau de sous-traitants pour la r®alisation de certaines ®tapes de la fabrication de lôunit® de 

balayage laser (pré-assemblage des éléments mécaniques de la base optique du boîtier, intégration et 

câblage des cartes ®lectroniques et alimentation) tandis que lôassemblage des sondes compos®es 

dôoptiques et dô®l®ments m®caniques, est pour sa part totalement int®gr®e au sein du Groupe. Grâce à 

la qualité du design de composants défini lors de la conception des produits, quôil sôagisse de pi¯ces ¨ 

fa­on (par exemple les lentilles optiques) ou de pi¯ces sur ®tag¯res, lôassemblage est optimis®. Il en 

résulte un coût de revient très majoritairement composé du coût matières. 
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6.7.4.2 Le « Lean Manufacturing » 

 

Dans le cadre de sa démarche d'assurance qualité et d'amélioration continue, le Groupe travaille aussi 

depuis 2008 sur des projets de "Lean Manufacturing" qui rassemblent les équipes R&D, qualité, 

production et supply chain. 

 

Le "Lean Manufacturing" est un système de gestion de production basé sur trois éléments 

fondamentaux: 

V la r®duction des co¾ts par lô®limination des gaspillages; 

V la production juste à temps; 

V la qualité.  

 

Faire fonctionner ces trois éléments de manière interdépendante et optimale, donne des résultats 

durables et efficients, et permet ¨ lôentreprise d'°tre plus comp®titive et adaptable ¨ toute ®volution du 

marché. 

Cette organisation de la production permet à ce stade à Mauna Kea Technologies de conserver une 

grande r®activit® face ¨ lôincertitude pesant sur la vitesse de d®ploiement des ®quipements afin dô°tre 

en mesure de répondre aux attentes des clients le plus rapidement possible. 

 

La mise en place d'une démarche « lean » en production a aussi permis de multiplier par deux la 

capacité de production depuis 2008, ¨ ressources constantes et de r®duire le temps de cycle dôun 

facteur trois. 

 

Après l'ensemble des travaux menés en Lean Manufacturing d'amélioration de la productivité et 

compte-tenu de  la structure de lô®quipe de production actuelle, le Groupe est en mesure dès 

aujourd'hui d'assurer la production de Systèmes Cellvizio et de Sondes pour les deux années à venir, 

conformément à son business plan et sans investissement significatif. 

 

6.7.4.3 Assurance Qualité 

 

Mauna Kea Technologies est certifiée ISO 9001 et ISO 13485 depuis 2002 par un organisme tiers. La 

chaîne de production est donc certifiée lors des audits de renouvellement de certification (tous les trois 

ans) ou de suivi (annuellement), la certification couvrant les activités liées aux approvisionnements, au 

développement, à la fabrication et au conditionnement des produits.  

Dans ce cadre tous les changements majeurs de la chaîne de production (sous-traitance, 

délocalisation...) doivent être signalés à l'organisme tiers et peuvent être audités pour s'assurer du 

maintien de la certification. 

 

Ainsi le Groupe a mis en place un processus de suivi et d'évaluation de ses fournisseurs. Les sous-

traitants critiques (fournissant des produits "à façon" ou ayant un fort impact sur la qualité et la 

sécurité de nos produits) sont engagés dans une relation contractuelle avec la Société. Il leur est 

demandé de respecter les cahiers des charges établis par le Groupe et de lui signaler ou de lui 

soumettre pour approbation, toutes modifications de leur propre chaîne de fabrication (matières 

premières, méthodes et procédés de fabrication, délocalisation ou sous-traitance...). 

 

En parallèle, les sous-traitants du Groupe font lôobjet dô®valuations r®guli¯res multicrit¯res 

(organisation, exposition financière...) au travers de questionnaires d'évaluation, et parfois au travers 

d'audits, réalisés par Mauna Kea Technologies sur leur site, en fonction de leur criticité et leur propre 

certification. 
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6.7.4.4 Choix des principaux sous-traitants partenaires 

 

Mauna Kea Technologies veille à identifier et sélectionner des fournisseurs ayant les capacités 

industrielles nécessaires pour accompagner ses ambitions commerciales. Le choix de ses partenaires 

répond à des contraintes produits et réglementaires, à des capacités de production en adéquation avec 

les ambitions du Groupe et des considérations économiques et de rentabilité. La sélection des 

partenaires est effectuée conjointement par chacun des sous-groupes du pôle Recherche et 

Développement (se reporter au 6.6.1) en étroite relation avec la fonction achats. En effet, le 

département R&D travaille en amont avec les sous-traitants afin de fabriquer les premiers prototypes. 

Le travail de d®veloppement se fait effectivement en partenariat avec eux afin de sôassurer que le 

design du produit est compatible avec leurs propres contraintes de processus de fabrication. Une fois la 

phase de pré-industrialisation validée (processus de fabrication chez les sous-traitants) par les équipes 

de R&D, la fonction « Supply Chain » prend le relais. 

 

Parmi les partenaires industriels actuels du Groupe, le fournisseur de fibres optiques Fujikura revêt 

une importance particulière dans la mesure où le Cellvizio a été entièrement conçu (système 

dôimagerie, traitement de lôimage) en fonction de cet ®l®ment. Bas® au Japon, cet industriel, acteur 

mondial de référence de la fabrication de fibres optiques (source : Fujikura, annual report 2010), 

sôinscrit toutefois dans une v®ritable relation de partenariat long terme avec la Soci®t® dont il est 

devenu actionnaire en 2006 et avec qui un projet collaboratif de réduction des coûts a été mené 

pendant trois ans. Après une analyse poussée des contraintes industrielles de Fujikura et des capacités 

dôadaptation des ®quipes de Recherche et Développement du Groupe , le prix de revient de ces fibres a 

®t® divis® par deux et rec¯le encore un potentiel de baisse d¯s lors que les volumes sô®tofferont.  

 

Le système d'imagerie utilise un système de balayage optique haute vitesse couplé à un système 

optique conçu par le pôle R&D de Mauna Kea Technologies. Cambridge Technology Inc.,  leader 

mondial dans le domaine de l'optique industrielle (source: Site Cambridge technology Inc, rubrique 

« About »,  http://www.camtech.com/about/index.html) et inventeur du concept de scanner optique à 

moteur galvanométrique est le fournisseur de la solution choisie pour Cellvizio. 

 

Une cam®ra dôun type nouveau, permettant une détection optimisée rapide et à haute sensibilité a été 

conçue en partenariat avec le leader mondial Hamamatsu (Source: site Web du Groupe ï avril 2011 -: 

http://sales.hamamatsu.com) qui développe des solutions électroniques innovantes pour tous les 

marchés industriels.  

 

Enfin, en ce qui concerne, le département « Supply Chain », notamment en matière de logistique, le 

Groupe fait appel à tout type de prestataires en fonction des contraintes locales (pays). Les délais de 

fabrication sont pris en compte afin de minimiser les stocks, tout en assurant un niveau de délai de 

livraison aux clients comparable aux standards du marché. Le département «Supply Chain » assure à 

la fois les expéditions des produits finis ainsi que la fonction achats, où une personne est en charge du 

suivi et de la validation des fournisseurs en relation étroite avec le pôle Qualité. Cette fonction est 

également associée très en amont, dès le stade de la conception, aux côtés des sous-groupes Recherche 

et Développement, et intervient dans la stratégie industrielle. 

 

6.8 CADRE REGLEMENTAIRE   

 

Les aspects r®glementaires li®s ¨ lôactivit® de la Société sont gérés par lô®quipe « Affaires 

Réglementaires » rattachée à la Direction des opérations. 

 

http://sales.hamamatsu.com/


Document de base enregistr® par lôAMF le 6 juin 2011 sous le N° I. 11-035 

  

104 

 

La commercialisation du Cellvizio® et de Minison des ConfocalesÊ, en tant que dispositif médical, 

requiert des autorisations spécifiques de la part d'autorités nationales compétentes. 

 

Le schéma ci-dessous résume les autorisations de commercialisation obtenues ou en cours d'obtention 

pour les dispositifs médicaux Cellvizio. 

 

 
 

 Autorisation de commercialisation obtenue  Processus dôautorisation en cours 

 

 

6.8.1 Contexte européen  

 

Le Marquage CE est une autorisation légale qui permet au fabricant de commercialiser des dispositifs 

dans lôUnion Europ®enne. Il garantit la sûreté pour les utilisateurs et les patients et indique que toutes 

les mesures ont été prises par le fabricant afin dôassurer la conformit® aux exigences essentielles des 

directives europ®ennes. Les produits CellvizioÈ et les Minisondes ConfocalesÊ sont soumis ¨ la 

Directive Européenne relative aux Dispositifs Médicaux (Directive 93/42/CEE du 14 juin 1993). 

Cependant, le fabricant doit également tenir compte, le cas échéant, des particularités des 

transpositions nationales.  

 

Le CellvizioÈ et les Minisondes ConfocalesÊ en tant que ç syst¯me dôimagerie microscopique 

confocale fibrée » ont obtenu le marquage CE, le 13 décembre 2005, renouvelé le 13 décembre 2008. 

LôAttestation NÁ 7817 r®vision 2 a ®t® d®livr®e conform®ment ¨ la Directive Europ®enne 93/42/CE. 

 

En tant que Dispositif Médical (DM) présentant un risque potentiel modéré (dispositif médical invasif 

¨ court terme), le CellvizioÈ rel¯ve des dispositifs de Classe IIa. Le dossier de demande dôautorisation 

consiste en un dossier technique démontrant que les "Exigences Essentielles" de la Directive 

Européenne 93/42/CEE sont respectées et que le dispositif fonctionne conformément à son utilisation 

prévue : « permettre » l'imagerie Laser confocale des microstructures internes des tissus des voies 

anatomiques, i.e gastro-intestinales ou respiratoires, accessibles via un endoscope", avec un rapport 

bénéfice/risque patient acceptable. Ainsi, les éléments constitutifs du dossier du Cellvizio®, vont du 

Cahier des Charges jusquôau d®tail des sp®cificit®s techniques valid®es et ¨ la validation pr®-clinique 

et clinique, en passant par les preuves de lôanalyse des risques. 
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La validation clinique des dispositifs de Classe IIa ne nécessite pas obligatoirement la mise en place 

d'investigations cliniques pour répondre aux exigences essentielles de la Directive et peut être de 

nature documentaire uniquement; cependant Mauna Kea Technologies conduit et participe à des 

études pré-cliniques et cliniques dans le cadre du développement, de la surveillance et de la promotion 

de ses produits. 

 

En parallèle, le Système de Management de la Qualité (SMQ) du Groupe est audité annuellement par 

un organisme tiers. Il est certifié conforme à la norme internationale ISO 13485 : 2003 (Dispositifs 

médicaux - Systèmes de management de la qualité - Exigences à des fins réglementaires) depuis 

décembre 2005. Cette certification fait preuve de la conformité de notre SMQ aux exigences 

essentielles de la Directive Européenne 93/42/CE. 

 

Le marquage CE obtenu permet à la Société de commercialiser le CellvizioÈ dans lôensemble des 

Etats-Membres de lôUnion Europ®enne. 

 

 

6.8.2 Réglementation américaine   
 

La mise sur le marché américain du Cellvizio® est conditionn®e par lôobtention dôune autorisation 

délivrée par la FDA (« Food & Drug Administration »).  

 

Aux Etats Unis, les dispositifs médicaux («  DM ») sont rangés en 3 catégories: la Classe I est la classe 

de risque la moins élevée et la classe III correspond aux DM présentant les risques maximum. Les 

différentes classifications et exigences associées sont détaillées dans le Code de Réglementation 

Fédérale (21 CFR 820).  

 

Le Cellvizio® étant un DM présentant un risque potentiel modéré, il entre dans la classe II du système 

américain. Les DM de classe II sont soumis à une procédure de notification avant leur mise sur le 

marché. Pour cela le fabricant établit un dossier appelé "510(k)" qui est soumis pour examen à la FDA. 

Ce dossier comporte le même type d'éléments que le dossier de marquage CE et doit démontrer une 

équivalence substantielle par rapport à un dispositif médical déjà approuvé sur le marché américain. 

Après approbation du dossier, le dispositif médical est enregistré dans un listing tenu à jour par la 

FDA (Medical Device listing). Indépendamment de la classification des produits, la conformité du 

Système Management de la Qualité est nécessaire. 

Les produits Cellvizio® et les Minisondes ConfocalesÊ ont obtenus deux autorisations de type 510(k) 

pour les applications gastro-intestinales (K051585 en Septembre 2005) et pour les applications 

pulmonaires (K061666 en août 2006). 

 

Actuellement le dépôt d'un nouveau 510(k) est en cours d'examen pour permettre la commercialisation 

du Cellvizio® 100 Series, dernière évolution majeure du produit. 

 

 

6.8.3 Principales autres réglementations 

 

Les réglementations requises dans les autres pays peuvent être distinguées en deux catégories : celles 

basée sur une « reconnaissance mutuelle è du marquage CE et/ou de lôaccord FDA et celles 

n®cessitant la mise en îuvre dôune proc®dure sp®cifique. 
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6.8.3.1 Pays dans lesquels la r®glementation se fonde sur lôaccord FDA et /ou marquage CE 

 

Dans un certain nombre de pays, la commercialisation d'un DM se fait par un processus de 

reconnaissance mutuelle des accords FDA et de marquage CE, parfois complété de la communication 

de quelques documents administratifs supplémentaires comme les certificats de libre vente. 

 

Le Cellvizio® a déjà bénéficié de cette procédure dans les pays suivants: Russie (2009), Turquie 

(2009), Thaïlande (2009) et des procédures similaires sont en cours en Serbie, en Arabie Saoudite et 

en Israël (autorisations attendues pour le 2
ème

 trimestre 2011). 

 

6.8.3.2 Autres procédures spécifiques 

 

Dans les autres pays, les procédures d'obtention d'autorisation de commercialisation sont plus 

complexes et nécessitent, comme pour les Etats-Unis par exemple, un dépôt de dossier auprès des 

autorités compétentes locales. Cette soumission doit démontrer la conformité aux réglementations 

locales et regroupe les spécifications techniques détaillées et validées du produit, les preuves de leur 

conformité aux normes internationales et aux normes locales correspondantes, les preuves de l'analyse 

des risques, le manuel d'utilisation du produit et son étiquetage, ainsi que la validation clinique. 

Si parfois le dossier technique suffit, des essais techniques complémentaires ou des audits spécifiques 

sont requis, comme expliqué ci-dessous :  

ü Singapour   

L'autorité compétente est la HSA, Health Science Authority. Le dépôt du dossier auprès de la HSA est 

suffisant. L'autorisation de commercialisation du Cellvizio® à Singapour a été obtenue en février 

2011. 

ü Chine, Corée 

Les autorités compétentes sont la KFDA (Korean Food and Drug Administration) pour la Corée et la 

SFDA (State Food and Drug Administration) pour la Chine.  

En plus de l'examen du dossier, ces pays requièrent que les tests de conformité électrique, laser et 

sécuritaire ainsi que la démonstration de la biocompatibilité soient faits par des centres d'essais 

techniques locaux. 

L'autorisation de commercialisation du Cellvizio® pour la Corée a été obtenue en mars 2011. 

La procédure est en cours pour la Chine et l'autorisation est attendue pour le deuxième semestre 2011 

ou le premier semestre 2012. 

 

ü Brésil   

Au Brésil, l'autorité compétente est l'ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária). En plus du 

dossier, une inspection du produit pour prouver sa conformité aux référentiels internationaux et aux 

déviations locales brésiliennes est réalisée sur le site du fabricant par un organisme reconnu par le 

Brésil. Cette inspection a été conduite en Septembre 2010 par le TÜV Rheinland Brazil et le produit a 

été déclaré conforme. De plus, l'entreprise et son Système de Management par la Qualité (SMQ) 

doivent être audités par l'ANVISA pour vérifier qu'il répond bien aux exigences essentielles de la 

réglementation locale. L'autorisation de commercialisation du Cellvizio® au Brésil est attendue pour 

le deuxième semestre 2011. 

 

ü Canada  

Santé Canada est l'autorité compétente pour le Canada sur la base de sa propre réglementation, le RIM 

(Règlement des Instruments Médicaux). Ainsi, en plus du dossier à soumettre à cet organisme, un 

audit annuel, réalisé par le LNE/G-MED (organisme de certification français) et démontrant de la 
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conformité de notre SMQ au RIM et à l'ISO 13485 sont nécessaires. Le Cellvizio® est commercialisé 

au Canada depuis 2006. 

 

ü Taiwan 

L'autorité compétente pour Taïwan est la TFDA (Taiwan Food and Drug Administration). En plus de 

l'examen du dossier par la TFDA, la commercialisation d'un DM sur Taïwan requiert l'émission 

annuelle d'une "Cover Letter" par LNE/G-MED, attestant que le SMQ est conforme à la 

réglementation taïwanaise. La première Cover Letter a été émise en janvier 2010 et l'autorisation du 

Cellvizio® pour Taïwan a été obtenue en décembre 2010. 

 

6.8.3.3 Synthèse des autorisations obtenues et en cours dôobtention 
 

Le tableau ci-dessous synthétise les principales autorisations de commercialisation dont dispose la 

Société à ce jour et celles dont le processus dôobtention est en cours. 

 

Cellvizio

Applications voies digestives et pulmonaires

Europe (32 pays identifiés) Obtenu

Pays qui se fondent sur marquage CE

Russie Obtenu

Turquie Obtenu

Thaïlande Obtenu

Malaisie Obtenu

Serbie En cours (horizon  2
ème

 trimestre 2011)

Arabie Saoudite En cours (horizon  2
ème

 trimestre 2011)

Israël En cours (horizon  2
ème

 trimestre 2011)

Etats-Unis Obtenu

Singapour Obtenu

Corée Obtenu

Chine En cours (horizon 2
ème

 Semestre 2011)

Brésil En cours (horizon 2
ème

 Semestre 2011)

Canada Obtenu

Taiwan Obtenu  
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7 ORGANIGRAMME  

 

7.1  ORGANIGRAMME JURIDIQUE  

 

Au jour de lôenregistrement du pr®sent document de base, lôorganigramme juridique du Groupe Mauna 

Kea Technologies se présente comme suit : 

 

 
 
7.2 SOCIETES DU GROUPE 

 

Mauna Kea Technologies SA : Basée à Paris, Mauna Kea Technologies S.A. est la société faîtière du 

Groupe. 

 

Mauna Kea Technologies, Inc. : Basée à Newtown, Mauna Kea Technologies Inc., a été créée en 

2005. Cette entité assure la commercialisation des produits du Groupe sur le territoire américain ainsi 

quôune interface avec les autorit®s r®glementaires (FDA). Au 31 décembre 2010, elle comptait 12 

collaborateurs et affichait un chiffre dôaffaires de 1773,8 K$ (soit 1 338 Kú) et une perte nette de 

2 559,2K$ (soit 1 930 Kú). 

  

7.3 PRINCIPAUX FLUX INTRA -GROUPE 

 

Il existe principalement trois natures de flux intra-groupe. 

 

a) Des flux commerciaux : Lôensemble des ®quipements vendus ¨ travers le monde ®tant 

fabriqués en France, la Société a signé un accord de distribution exclusif avec sa filiale américaine 

accordant à cette dernière une exclusivité territoriale pour la distribution des produits (équipements et 

consommables) du Groupe aux Etats-Unis et au Canada.   

 

b) Des refacturations de services: Une convention de services été conclue le 1
er
 janvier 2010 

entre la Société et sa filiale américaine pour une durée initiale de cinq ans, puis renouvelable 

annuellement. Il y est prévu que la Société apporte à Mauna Kea Technologies Inc., son assistance 

dans quatre domaines : 

 

V Gestion de la filiale ; 

 

V Assistance comptable et financi¯re (®tablissement et suivi des budgets, impl®mentation dôoutils 

de contr¹le, conseil dans les relations avec les banques, assistance en mati¯re fiscaleé); 

 



Document de base enregistr® par lôAMF le 6 juin 2011 sous le N° I. 11-035 

  

109 

 

V Assistance commerciale (définition des plans stratégique, plans marketing, organisation 

dô®v¯nements commerciaux, administration des ventes, assistance en mati¯re des gestions de la 

r®glementation produitsé); 

 

V Assistance technique (support des ventes, maintenance et amélioration du contrôle qualité) ; 

 

V Assistance en matière de gestion des ressources humaines (recrutement des collaborateurs-clé, 

formations, r®glementation sociale, outils informatiques d®di®s, politique RHé). 

 

La convention prévoit que les co¾ts inh®rents aux prestations dôassistance effectivement rendus seront 

facturés par la Société à sa filiale au coût réel auquel sera appliquée une marge de 3%. Aux montants 

dus seront déduits les coûts des services que la filiale aurait pu le cas échéant apporter à la Société 

dans ces mêmes domaines. 

 

Au titre de lôexercice 2010, la Soci®t® a factur® ¨ sa filiale, la somme de 486,6 Kú HT. 

 

 

c) Des flux financiers: Une convention de trésorerie Groupe a été conclue le 11 octobre 2005. 

Les avances réalisées par lôune ou lôautre des deux entit®s du Groupe sont r®mun®r®es sont la base du 

taux dôint®r°t l®gal en France. 

 

Au titre de lôexercice 2010, la Soci®t® a factur® ¨ sa filiale, des int®r°ts pour 30,9 Kú HT. 
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8 PROPRIETES IMMOBILIERES, USINES ET EQUIPEMENTS  

 

8.1 PROPRIETES IMMOBILIERES ET EQUIPEMENTS  

 

8.1.1 Propriétés immobilières louées   

 

Les seuls locaux utilisés par le Groupe sont les suivants : 

 

Siège social à Paris : Situ® au 9 rue dôEnghien ¨ Paris (75010), le si¯ge social de la Soci®t® est install® 

sur 4 étages de lôimmeuble sur une superficie totale dôenviron 1 033 m² (sous-sol compris). La Société 

sôest rendue locataire des locaux au fur et ¨ mesure de son expansion et dispose de quatre baux 

distincts contractés avec la SCI Enghien 9 qui en est le propriétaire et qui nôa aucun lien capitalistique 

avec aucun des dirigeants et/ou actionnaires de la Société. Les différents baux commerciaux conclus 

par la Soci®t® au sein de lôimmeuble se r®sument comme suit : 

 

Emplacement Superficie Date de début Durée Échéance du bail Loyer initial prévu au bail

1er Etage 115m² 01-juin-05 9 ans 30-avr-14 21 915 ú HT/an

1er Etage + Parking au S/Sol 223 m² 01-oct-00 9 ans 30-sept-09 42 495 ú HT/an

2ème Etage 115 m² 01-janv-05 9 ans 31-déc-13 21 915 ú HT/an

2ème Etage 223 m² 01-févr-04 9 ans 31-janv-13 42 495 ú HT/an

3ème Etage + S/Sol 157m²  + 60m² au S/Sol 01-nov-08 9 ans 31-oct-17 40 820 ú HT/an

4ème étage 140 m² env. 01-nov-09 9 ans 31-oct-18 32 240 ú HT/an 
 

Lôapplication des conditions dôajustement de prix pr®vues aux baux conduit la Société à comptabiliser 

une charge de loyer (hors charges locatives) sô®levant ¨ 228,2 Kú au titre de lôexercice clos le 31 

décembre 2010. 

 

A noter que la Soci®t® qui nôoccupe pas encore toute la superficie sous-loue une partie du quatrième 

®tage ¨ la soci®t® Nextstage qui nôa aucun lien capitalistique avec lôun ou lôautre des actionnaires ou 

dirigeants de la Soci®t®. Cet accord fait lôobjet dôune convention de sous-location signée le 14 

d®cembre 2009 pour une dur®e de 24 mois sôachevant le 31 octobre 2011. Le loyer ¨ recevoir au titre 

de lôann®e 2011 sô®l¯vera ¨ 37.022 ú contre 35 995  ú HT au titre de 2010. 

 

Locaux aux Etats-Unis : Mauna Kea Technologies Inc. dispose de locaux au 660 Newtown Yardley 

Road ï Suite 107, Newtown, PA 18940, loués à un tiers au Groupe depuis le 1
er
 septembre 2009. Le 

bail dôune dur®e initiale de 13 mois sôest achevé le 31 octobre 2010. La charge de loyer comptabilisée 

aux Etats-Unis au titre de lôexercice 2010 sô®l¯ve ¨ 18,1 Kú. Le bail est en cours de renégociation.  

 

8.1.2 Autres immobilisations corporelles 

 

Les principales immobilisations corporelles détenues par la Société sont décrites à la note 4 de 

lôannexe aux comptes consolid®s 2010 figurant au paragraphe 20.1 du pr®sent document de base. 

 

 

8.2 QUESTION ENVIRONNEMENTALE  

 

La nature des activités du Groupe nôentra´ne pas de risque significatif pour lôenvironnement. 
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9 EXAMEN DU RESULTAT ET DE L A SITUATION FINANCIERE  
 

Le lecteur est invité à lire les informations qui suivent relatives à la situation financière et aux résultats 

du Groupe avec les états financiers consolidés du Groupe établis en normes IFRS pour les exercices 

clos le 31 décembre 2010, 2009 et 2008. Le lecteur pourra aussi consulter les notes annexées aux états 

financiers consolidés, telles quôins®r®es au chapitre 20 du présent document de base. 

 

 

9.1 PRESENTATION GENERALE   

 
9.1.1 Comptes consolidés 

 

En application du règlement européen n° 1606/2002 du 19 juillet 2002, les comptes consolidés des 

exercices 2010, 2009 et 2008 de Mauna Kea Technologies, arrêtés par le Conseil dôadministration le 

31 mai 2011, sont ®tablis en conformit® avec les IFRS telles quôadopt®es dans lôUnion Europ®enne. 
 

9.1.2  Activité du Groupe 

 

Créée en mai 2000, Mauna Kea Technologies SA («la Société») a pour activité le développement et la 

commercialisation dôinstruments innovants pour lôimagerie biomédicale. Ces instruments ont des 

applications dans le domaine du diagnostic médical et de la recherche. Dans les deux cas, ils apportent 

des solutions innovantes à des problématiques majeures dans un domaine aussi fondamental que le 

diagnostic des cancers.   

 

En phase de commercialisation sur le marché de lôendoscopie diagnostique en gastro-entérologie et en 

pneumologie, Mauna Kea Technologies aborde également une phase de validation clinique en urologie 

endoscopique et une phase de Recherche et Développement en chirurgie robotisée. Sur ce dernier 

projet, la Société développe une solution dôendomicroscopie, ou de biopsie optique, destinée à une 

exploration robotisée et minimalement invasive de la cavité abdominale, destinée à la détection 

dô®ventuelles contre-indications à une exérèse. 

 

Une filiale, la société Mauna Kea Technologies Inc., détenue à 100% par Mauna Kea Technologies, a 

été créée début 2005 aux États-Unis pour y développer les ventes. 

La Société et sa filiale Mauna Kea Technologies Inc forment le Groupe Mauna Kea Technologies (« le 

Groupe »). 

 

Le Groupe commercialise 3 syst¯mes dôendomicroscopie issus de la m°me plateforme ainsi que leurs 

minisondes confocales associées.  

  

Å CellvizioÈ-GI : destiné au diagnostic des pathologies des voies digestives chez lôhomme ;  

Å CellvizioÈ-LUNG : destiné au diagnostic des pathologies des voies aériennes chez lôhomme ;  

Å CellvizioÈ-LAB : destiné à la recherche sur le petit animal.  

  

Le Groupe Mauna Kea Technologies est maintenant reconnu comme un des acteurs majeurs de 

lôimagerie cellulaire in vivo, et plus largement des nouvelles technologies optiques pour lôimagerie 

biomédicale. Mauna Kea Technologies est un des acteurs les plus innovants de ce domaine. 
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9.1.3  Recherche et développement, technologies 

 

La Société sôappuie sur des années de travaux de recherche et  développement principalement menées 

en interne : conception, design, prototypage, essais mécaniques, électroniques et optiques, gestion des 

essais pré cliniques et cliniques et affaires réglementaires. 

Dans sa recherche de solutions dôimagerie cellulaire in vivo, Mauna Kea Technologies a privilégié un 

accès optique, à haute résolution, et au contact des zones étudiées, fussent-elles réputées inaccessibles. 

Ses efforts constants ont port® sur une extr°me miniaturisation des moyens dôobservation afin de 

proposer une véritable imagerie microscopique, de type confocal, in situ, seule garante dôun examen 

micro anatomique, voire histologique, sans altération des tissus dans leur environnement et leur état 

naturels. 

 

La solution retenue, les sondes à toron (bundle) de fibres, combinées à un balayage Laser proximal, 

associé à des algorithmes de reconstruction spécifiques, a permis à Mauna Kea Technologies de 

proposer une observation minimalement invasive voire totalement non invasive de la quasi-totalité des 

organes chez le petit animal. La même approche lui a permis de passer, grâce à la même  technologie, 

aux applications cliniques par voie endoscopique.  

 

La voie dôacc¯s aux muqueuses du tube digestif ou de lôappareil respiratoire est le canal op®rateur des 

endoscopes traditionnellement utilisés dans ces deux spécialités. Les mini sondes confocales y 

d®montrent le double avantage de lôapproche Mauna Kea : celui de la compatibilit® avec tous les 

endoscopes du marché et la complémentarité avec les procédures endoscopiques ainsi que sa 

simplicit® dôutilisation (côest lôendoscope,  donc la main d®j¨ experte du m®decin, qui porte et guide le 

micro-endoscope, comme un accessoire standard).  

 

La solution retenue par Mauna Kea Technologies permet également de proposer une instrumentation 

capable de soutenir les contraintes dynamiques de lôimagerie in-vivo, donc le temps-réel. que les 

mouvements ¨ subir soient ceux de lôexp®rimentateur, ceux du patient (ou lôanimal), ou des tissus 

(micro-circulation, par exemple).  

 

Le Groupe maintient une politique de dépôt de brevet soutenue. A fin mars 2011, le portefeuille 

compte 159 demandes nationales et internationales de brevets dont 85 sont déjà accordés. 

 

9.1.4 Partenariats et sous traitance 

 

Dans le domaine clinique, la stratégie industrielle de Mauna Kea Technologies est de développer des 

partenariats avec des acteurs lui permettant dôacc®l®rer lôacc¯s au march®. Ainsi, Mauna Kea 

Technologies sôest par exemple associ® ¨ la soci®t® Fujikura pour la production des sondes destin®es ¨ 

lôexploration des voies biliaires. 

 

Aujourdôhui Mauna Kea Technologies met ¨ profit lôexp®rience acquise en endoscopie diagnostique 

pour aborder le marché de la chirurgie (ou du diagnostic pré et per-opératoire). En collaboration avec 

des partenaires académiques (ISIR, IGR, IMM) et privés (Endocontrol), le projet PERSEE se propose 

de d®velopper une solution dôendomicroscopie destin®e ¨ une exploration robotis®e et minimalement 

invasive de la cavit® abdominale, destin®e ¨ la d®tection dô®ventuelles contre-indications à une 

exérèse. 

 

Le Groupe sous-traite principalement les opérations  mécaniques et électroniques. Ces sous-traitants 

ont été sélectionnés pour leur réactivité et leur proximité géographique, leur savoir faire étant 

comparable à leurs compétiteurs sur leur marché. 
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Pour répondre aux exigences r®glementaires  de son domaine dôactivit®, des audits sont r®guli¯rement 

menés chez les fournisseurs du Groupe, en particulier les plus sensibles.  

 

Les fournisseurs dédiés sont relatifs aux lasers, aux optiques, aux guides de fibres optiques. Les 

relations de la Société avec ses fournisseurs de Lasers, optiques et fibres, tous acteurs de référence 

dans leur secteur technologique, sont ®tablies depuis des ann®es, lôun dôeux, Fujikura, ®tant m°me 

devenu actionnaire de Mauna Kea Technologies. 

 

9.1.5 Etats financiers pro forma 

 

Néant.  

 

9.1.6  Principaux facteurs ayant une incidence sur lôactivit® et le r®sultat 

 

Depuis sa création, le Groupe a d®velopp® des produits innovants pour lôimagerie biom®dicale, qui ont 

nécessité des investissements importants et généré des pertes significatives. 

 

Cet effort lui a permis de:  

- continuellement améliorer les produits existants et lancer de nouveaux développements ;  

- poursuivre ses études pré cliniques et cliniques ;  

- améliorer ses processus de fabrication et de sélection des sous traitants ;  

- obtenir le marquage CE et les accords FDA dans certaines indications. 

 

En 2011, le Groupe sôest fix® comme objectifs de :  

- Lancer la nouvelle série de son équipement, le Cellvizio 100 Series, 

- Démarrer la construction dôune double force de vente aux Etats-Unis pour aborder le marché des 

hôpitaux  et des cliniques communément appelées « community hospitals », 

- Définir une nouvelle stratégie marketing sur cette nouvelle cible de marché, 

- Poursuivre le projet PERSEE dans le domaine de la chirurgie; 

- Former et améliorer son réseau de distribution en Europe, au Moyen Orient et en Asie. 

 

Mauna Kea Technologies a décidé, dès 2001, de suivre une démarche de certification ISO 9000, afin 

de se conformer aux exigences réglementaires li®es ¨ son domaine dôactivit® mais aussi dôinstaurer  de 

la rigueur et des m®thodes n®cessaires au d®veloppement dôinstruments m®dicaux innovants. Mauna 

Kea Technologies est certifiée ISO 9001 et ISO 13485 obtenue en 2002. 

 

Entre 2004 et 2007, la Soci®t® a b®n®fici® du statut de Jeune Entreprise Innovante, (ñJEIò). A ce titre, 

elle a bénéficié de réductions de charges de sécurité sociale pour ses salariés affectés principalement à 

des projets de recherche, qui ont été comptabilisées en réduction des charges de personnel. 

 

En 2005 et 2006, Mauna Kea Technologies a obtenu lôautorisation r®glementaire de la Food and Drug 

Administration (FDA) (2 certifications 510k) pour lôutilisation du Cellvizio au niveau digestif et 

pulmonaire et a également obtenu le marquage CE en Europe. 

 

Par ailleurs, la Société attribue régulièrement à ses salariés, mandataires sociaux et certains partenaires 

des instruments financiers donnant accès à son capital. Les résultats de la Société sont affectés par la 

charge correspondante, comptabilisée dans les comptes selon le référentiel IFRS. 
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9.2 COMPARAISON SUR TROIS EXERCICES 

 

9.2.1  Formation du résultat opérationnel 

 

9.2.1.1 Chiffre dôaffaires et autres revenus  de lôactivit® 

 

Les produits opérationnels du Groupe se sont élevés respectivement à 5 730 400 euros, 5 476 910 et 

4 310 043 euros pour les exercices 2010, 2009 et 2008. Ces produits ont été principalement générés 

par les ventes de produits et de services, mais aussi par des subventions reçues dans le cadre des 

projets de recherche menés par la Société.  

 

Produits opérationnels

Chiffre dôaffaires4 049 478 4 055 407 3 021 910

Autres produits de l'activité 1 680 922 1 421 504 1 288 133

Total des produits 5 730 400 5 476 910 4 310 043 
 

 

Comme cela est mentionné dans le chapitre 20 du présent document de base, les crédits d' impôt 

recherche sont comptabilisés soit :  

- Dans le cadre de lôactivation des  dépenses de développement de lôannée considérée 

Les quotes-parts activées sont de 172 144  euros en 2010, 41 279 euros en 2009 et 35 773 euros en 

2008.  

- Soit en produits dôexploitation. 

 

2010 2009 2008

ú ú ú

Crédit d'Impôt Recherche

Part activée en frais de 

recherche

172 144 41 279 35 773

Part en produits d'exploitation 508 804 1 083 311 953 711

Total Remboursement CIR 680 948 1 124 590 989 484

Au 31 décembre

 
D'autres crédits d'impôts contribuent également aux produits d'exploitation pour 2 Kú en 2010 et 2 Kú 

en 2008. 

 

Le calcul de l'assiette du crédit d' impôt recherche prend en compte l' ensemble des aides reçues par le 

Groupe au cours de la période. 

 

Sur 2010, la soci®t® a re­u des subventions d'exploitation pour un montant de 1079Kú, 

représentant près de 30% des dépenses de recherche éligibles au CIR. 

 

Au cours des 3 années présentées, la Société a reçu le remboursement du crédit dôimp¹t recherche des 

ann®es 2008 et 2009 au cours de lôann®e suivant la cl¹ture des exercices concern®s. Elle a demand® le 

remboursement du cr®dit dôimp¹t recherche 2010 au titre du r®gime des PME communautaire 

conformément aux textes en vigueur.  
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9.2.1.2 Charges opérationnelles 

 
9.2.1.2.1 Dépenses de recherche et de développement 

 

En application des normes IFRS et, plus particulièrement, de la norme IAS 38, les frais de recherche et 

développement sont scindés en :  

 

- Frais de Recherche et Développement (R&D) 

- Frais de Développement activés 

 

Les frais de recherche et développement, qui correspondent aux activités de recherche fondamentale, 

appliquée ou aux activités de développement qui ne peuvent être activés sont comptabilisés 

directement en charges.  

 

Les frais de développement sont inscrits à l' actif lorsqu'ils se rapportent à des projets nettement 

individualisés, ayant de sérieuses chances de réussite technique et de rentabilité commerciale et 

lorsque la direction du Groupe démontre que les six conditions suivantes sont remplies :  

 

- capacité technique nécessaire à l'achèvement de l'immobilisation incorporelle en vue de sa mise 

en service ou de sa vente ;  

- intention d'achever l'immobilisation incorporelle et de l'utiliser ; 

- capacité à utiliser l'immobilisation incorporelle ;  

- capacité de l'immobilisation incorporelle à générer des avantages économiques futurs qui 

reviendront au Groupe.. Ce dernier doit démontrer, en particulier, l'existence d'un marché pour 

la production issue de l'immobilisation incorporelle ou pour l'immobilisation incorporelle elle-

même ou, si celle-ci doit être utilisée en interne, son utilité ;  

- disponibilité des ressources (techniques, financières ou autres), appropriées pour achever le 

développement et utiliser ou vendre l'immobilisation incorporelle ;  

- capacité à évaluer de façon fiable les dépenses attribuables à l'immobilisation incorporelle au 

cours de son développement.  

 

Créée en mai 2000, la Société a comptabilisé jusqu' à la mise au point des premiers prototypes du 

Cellvizio, l' ensemble de ses dépenses de R&D en charges. À la suite de ce premier succès, la Société 

a enregistré une partie de ses dépenses de développement en frais de développement.  

 

Seuls les frais de développement relatifs à la mise au point de nouveaux produits ont été inscrits à 

lôactif, ceux concernant les am®liorations des produits existants en ®tant exclus. 

 

Les principaux projets dont les coûts de développement ont été activés sont les suivants : 

- Cellvizio Bleu et Cellvizio Rouge 

- Sondes : S, Mini O, Z, Alveoflex, UHD clinique, CPRE et Cerboflex, 

ainsi que de nouveaux produits encore en phase de développement dont la commercialisation doit 

débuter en 2011. 

 

Le total des coûts de Recherche et Développement au cours des exercices présentés, nets des sommes 

perçues au titre du crédit d' impôt recherche pour ce qui concerne les coûts de développement activés, 

sont les suivants :  



Document de base enregistr® par lôAMF le 6 juin 2011 sous le N° I. 11-035 

  

116 

 

Au 31 décembre

2010 2009 2008

ú ú ú

Recherche et Développement (charges) 1 832 796 2 185 389 2 373 372

Coûts de Développement (activés) 491 008 142 508 93 298

Total coûts de Recherche et Développement 2 323 804 2 327 897 2 466 670 
 

Sur la période présentée, le total des coûts de R&D annuels a globalement peu évolué. Il y a toutefois 

lieu de constater que la diminution apparente du total des charges de R&D (voir ventilation tableau ci-

après) est en grande partie compensée par la hausse de la part des coûts de développement activée des 

projets sur 2010 qui passe à 491 008 euros en 2010 contre  respectivement 142 508 euros et 93 298 

euros sur 2009 et 2008.  

 

Ces frais de Recherche & Développement comprennent :  

- Les frais de personnel affectés à la recherche et au développement ;  

- Les frais dô®tudes cliniques ; 

- Les coûts de fabrication de certains produits testés ;  

- Les dépenses de propriété intellectuelle ;  

- Les dépenses liées aux affaires réglementaires.  
 

Les  dépenses de Recherche et Développement au cours des exercices présentés se ventilent comme 

suit :  

RECHERCHE & DEVELOPPEMENT

(Montants en euros)

2010 2009 2008

Matières Premières, Sous-traitance 50 572 137 397 405 761

Entretien, Locations 1 940 19 668 14 103

Honoraires, Redevances 179 309 165 826 158 939

Frais de déplacement, Réceptions 48 556 27 769 30 586

Frais de personnel 1 294 652 1 631 905 1 569 777

Amortissements, Provisions 257 766 202 824 194 206

Total Recherche & Développement 1 832 796 2 185 389 2 373 372

Au 31 décembre

 
 

Les coûts de développement activés comptabilisés au cours des exercices présentés, nets des sommes 

perçues au titre du crédit d' impôt-recherche, se ventilent pour leur part comme suit :  

 

VARIATION DES FRAIS DE DEVELOPPEMENT ACTIVES

Au 31 décembre

2010 2009 2008

ú ú ú

Coûts externes 61 432 35 624 3 805

Charges de personnel 573 813 137 598 119 244

Crédit impôt recherche -172 144 -41 279 -35 773

Paiement fondé sur des actions 27 907 10 565 6 022

Total net 491 008 142 508 93 298 
 

Ces deux tableaux permettent de constater notamment une augmentation modérée de la masse salariale 

affectée à la R&D (paiement fondé sur des actions inclus) dont le total sô®tablit ¨ 1 896 372 ú en 2010 



Document de base enregistr® par lôAMF le 6 juin 2011 sous le N° I. 11-035 

  

117 

 

contre respectivement 1 780 068 ú en 2009 (soit + 6,5%) et 1 695 043 ú en 2008 (soit +5,0 % de 2008 

à 2009). Le coût de la sous-traitance a pour sa part significativement diminué sur la période présentée. 

 

 

9.2.1.2.2 Dépenses de Vente et Marketing  

 

2010 2009 2008

ú ú ú

Ventes & Marketing 4 356 320 4 252 191 4 242 907

Au 31 décembre

 
 

Entre 2008 et 2009, les dépenses de commercialisation sont restées stables. Elles ont augmenté de 

2,4% entre 2009 et 2010. 

 

La répartition des dépenses de ventes et Marketing au cours des 3 derniers exercices est la suivante : 

 

VENTES & MARKETING

(Montants en euros)

2010 2009 2008

Frais de déplacement, Réceptions 893 289 910 010 599 039

Autres charges externes 1 022 346 1 084 416 1 248 536

Frais de personnel 2 410 520 2 317 276 2 302 240

Amortissements, Provisions 30 164 (59 510) 93 092

Total Ventes & Marketing 4 356 320 4 252 191 4 242 907

Au 31 décembre

 
 

Les frais de déplacements et réceptions sont en partie liés dôune part ¨ lôorganisation dôune 

manifestation sp®cifique ¨ lôendomicroscopie, ICCU (Conf®rence Internationale des Utilisateurs du 

Cellvizio) où des experts de nombreux pays présentent les résultats issus de leurs travaux en 

endomicroscopie. Une quarantaine de participants dont de nombreux leaders dôopinion en gastro-

ent®rologie ®taient pr®sents pour la premi¯re ®dition dôICCU ¨ Miami et plus de 70 ont assisté à la 

seconde conférence de Paris en 2010. Dôautre part, le poste ç déplacement et réceptions » intègrent 

également les frais de participation à des congrès et séminaires, dont notamment le Digestive Disease 

Week (DDW) qui a lieu une fois par an aux Etats-Unis. 

 

Les autres dépenses sont principalement relatives aux frais de personnel des départements Marketing 

et Vente, aux dépenses de la filiale de distribution aux Etats-Unis ainsi quô¨ la cr®ation dôoutils 

marketing tels que les brochures, films et site Internet.   

Le niveau des dépenses dans ce domaine prouve le passage de la Société de la phase de recherche et 

d®veloppement (quôelle continue de conduire n®anmoins en parall¯le) ¨ celle de commercialisation.  

 

Au cours de l' année 2010, Mauna Kea Technologies a également organisé 21 ateliers de formation au 

Cellvizio pour des médecins américains, européens et asiatiques. 

 

La force de vente de Mauna Kea Technologies est constitu®e au 31 d®cembre 2010 pour lôEurope et 

lôAsie, d' un Vice-Président Ventes  région EMEA (Europe/Moyen-Orient/Afrique) & APAC 

(Asie/Pacifique), dôun commercial France et dôun commercial Europe qui est charg® du suivi des 

distributeurs. Pour les Etats-Unis, la force de vente est compos®e dôun Directeur des Ventes Etats-Unis 
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et dôune ®quipe de 4 commerciaux. Aux Etats-Unis, comme en Europe, la cible de lôentreprise pendant 

cette phase de pré commercialisation a été les Centres de Recherche Académiques. 

 

 

9.2.1.2.3 Dépenses administratives 

 

2010 2009 2008

ú ú ú

Frais Généraux 1 800 590 2 157 970 2 282 141

Au 31 décembre

 
 

Les dépenses administratives comprennent essentiellement les frais de personnel, les coûts de structure 

liés au siège social situé à Paris, des charges externes comme les honoraires d' audit, d' avocats ou de 

consultants. Les dépenses administratives se sont élevées à 1 800 590 euros, 2 157 970 euros et 2 282 

141 euros respectivement pour les exercices clos les 31 décembre 2010, 2009 et 2008.  

 

La répartition des dépenses administratives au cours des 3 derniers exercices est la suivante : 

 

FRAIS GENERAUX

(Montants en euros)

2010 2009 2008

Fournitures bureau, Consommables 7 788 60 372 57 662

Loyers 228 418 259 250 232 154

Assurances 113 117 86 787 91 282

Honoraires, Redevances 173 465 311 952 438 681

Frais de déplacement, Réceptions 86 978 82 399 46 087

Poste et Télécommunication 2 177 13 104 23 078

Frais bancaires 12 461 13 435 15 428

Taxes 117 361 121 472 114 221

Frais de personnel 893 576 1 143 339 1 214 007

Amortissements, Provisions 165 250 65 861 49 539

Total Frais Généraux 1 800 590 2 157 970 2 282 141

Au 31 décembre

 
 

Entre 2008 et 2009, les dépenses administratives ont diminué de 5,4% passant de 2 282 141 euros à 2 

157 970 euros.  

 

Entre 2009 et 2010, les dépenses administratives sont passées de 2 157 970 euros à 1 800 590 euros, 

soit une baisse de 16,6%. Cette baisse s'explique par une volonté importante de maîtriser les coûts de 

structure du siège ainsi que la diminution des honoraires versés aux consultants et prestataires externes 

et au d®part mi 2009 dôun cadre de lô®quipe financi¯re. Fin 2010, le Groupe a recrut® un Vice 

Président Finance. 

 

 

9.2.2 Formation du résultat net 

 

9.2.2.1 Produits et charges financières 

 

Les charges et produits financiers nets s' élèvent à 101 724 euros en 2010 contre respectivement 287 

766 euros et 293 453 euros sur 2009 et 2008. Ce poste comprend les produits financiers réalisés sur les 

placements en SICAV monétaires du Groupe. La politique de placement du Groupe privilégie 

l ' absence de risque en capital, l' essentiel des placements étant effectué sur le marché monétaire à 
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court et moyen termes. La baisse sur 2010 sôexplique principalement par la baisse des revenus sur ce 

type de placement sur la période. 
 

 

9.2.2.2 Impôts sur les sociétés 

 

Compte tenu des déficits constatés sur les 3 derniers exercices, le Groupe  n'a pas enregistré de charge 

d' imp¹t sur les r®sultats. Le seul imp¹t constat® correspond ¨ lôimp¹t minimum d¾ aux Etats-Unis. 

 

9.2.2.3 Résultat par action 

 

La perte par action émise (nombre moyen pondéré d' actions en circulation au cours de l' exercice) 

s' est élevée respectivement à 0,11 euro, 0,13 euro et 0,16 euro par action pour les exercices clos, 

respectivement, les 31 décembre 2010, 2009 et 2008.  

 

 

9.3 ANALYSE DU BILAN  

 

9.3.1 Actif  non courant 

 

Les actifs non courants s'élevaient respectivement à 2 738 172 euros, 2 309 172 euros et 1 855 766 

euros les 31 décembre 2010, 2009 et 2008.  

 

Les actifs non courants regroupent les actifs corporels, incorporels et les actifs financiers non courants. 

L' augmentation des actifs non courants de 2008 à 2009 s' explique principalement par 

l ' accroissement des immobilisations corporelles nettes (+ 339 326 ú) et des immobilisations 

incorporelles nettes (+ 103 883 ú). De 2009 ¨ 2010, la valeur nette de ces dernières a augmenté de 525 

927 ú du fait notamment  des d®penses de brevets et frais de d®veloppement activ®s alors que dans le 

même temps, la valeur nette des immobilisations corporelles a diminué de 96 034 ú de 2009 à 2010,    

Le cr®dit dôimp¹t recherche obtenu est imputé sur les coûts de recherche et de développement au cours 

de lôann®e ¨ laquelle se rattachent les d®penses de recherche ®ligibles.  

 

Lôactivation des brevets contribue ®galement ¨ cette augmentation. Ils sont respectivement de 

1 166 805 euros, 940 793 euros et 812 979 euros au 31 décembre 2010, 2009 et 2008.  

 

Aucun cr®dit dôimp¹t recherche nôa ®t® imput® sur les frais de brevets activ®s. 

 

9.3.2 Actif courant  

 

Ce poste comprend la tr®sorerie de lôentreprise et la part ¨ court terme du cr®dit d' impôt recherche.  

 

Les actifs courants se sont élevés à 9 198 865 euros, 12 139 897 euros et 17 503 600 euros au cours 

des exercices clos, respectivement, les 31 décembre 2010, 2009 et 2008.  

 

Les flux nets de trésorerie négatifs liés aux activités opérationnelles sont financés par la trésorerie du 

Groupe. Ceci se traduit par une diminution de l' encours de trésorerie et des instruments financiers 

courants, qui étaient de 6 322 555 euros, 8 063 601 euros et 12 985 467 euros pour les exercices clos, 

respectivement, les 31 décembre 2010, 2009 et 2008.  
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Les autres baisses concernent principalement les clients qui passent de 1 048 893 euros en 2009 à 

698 833 euros en 2010. Le montant plus élevé en 2009 est dû à une saisonnalité particulière des ventes 

cette année-là. 

  

Bénéficiant du régime normal sur 2008 et 2009 et du régime des PME communautaires depuis 2010, 

la part court terme du crédit d'impôt recherche n' a été impactée que de l' évolution des dépenses de 

recherche et développement éligibles au CIR au cours des trois exercices étudiés. On notera toutefois 

une baisse du CIR à recevoir celui-ci passant de 1 124 590 euros en 2009 à 680 948 euros en 2010. 
 

9.3.3 Capitaux propres 

 

Les variations nettes des capitaux propres du Groupe sont dues à l' enregistrement des déficits annuels 

au cours des exercices 2008, 2009 et 2010.  

 

Les déficits enregistrés au cours des 3 exercices étudiés traduisent les efforts que le Groupe a consacré 

notamment aux programmes de Recherche et D®veloppement ainsi quô¨ la r®alisation dô®tudes 

cliniques et dôactions marketing. Ils prennent également en compte la charge IFRS2 liée à l' attribution 

de bons de souscription de parts de créateur d' entreprise (BSPCE) de bons de souscription d' actions 

(BSA) et de stock-options à des employés, des mandataires sociaux ou des partenaires du Groupe. 

Cette charge est compensée par une variation positive des capitaux propres pour un montant 

équivalent.  
 

9.3.4 Passif non courant 

 

Il s' agit essentiellement des montants liés aux aides remboursables accordées par OSEO et COFACE. 

Depuis sa création, le Groupe a bénéficié de 4 programmes d' avances remboursables.  

 

La première avance a été accordée le 5 août 2004 pour un total de 400 000 euros afin de développer un 

prototype industriel dôun syst¯me de microcopie confocale fibrée multi-longueurs dôonde d®di®e ¨ 

lôimagerie mol®culaire in vivo. Cette premi¯re avance a ®t® vers®e en trois fois, un premier versement 

au 31 décembre 2004 (200 000 euros), un second versement le 7 novembre 2005 (140 000 euros) le 

dernier  le 12 juin 2006 (60 000 euros). Le remboursement de cette avance est prévu en cinq tranches 

entre 2008 et 2013. Un premier remboursement de 80 000 euros a eu lieu en 2008 ainsi quôun second 

de 40 000 euros sur 2009. 

 

La seconde avance OSEO a été obtenue le 10 octobre 2006 pour un montant de 620 000 euros et 

concerne le d®veloppement dôun dispositif dôendoscopie multimodale appliqu® au diagnostic m®dical. 

Cette seconde avance doit être versée en trois tranches : le premier versement a eu lieu le 30 octobre 

2006 (300 000 euros), le second versement le 14 mai 2010 (180 000 euros) et le dernier versement de 

140 000 euros, prévu le 30 juin 2010 est toujours en attente au 31 décembre 2010. Cette avance doit 

être remboursée en 3 fois entre 2012 et 2014. 

 

La troisième avance concerne le projet PERSEE pour un montant total de 3 415 957 euros 

correspondant ¨ la part de lôavance totale attribu®e ¨ la Soci®t®. Ce projet vise à développer, valider 

puis commercialiser un dispositif capable dôam®liorer les techniques de diagnostic et de bilan 

dôextension pr®-opératoire de patients atteints de cancer. Un premier encaissement de 454 358 ú a été 

re­u par Mauna Kea Technologies le 31 mai 2010. La suite des versements sôeffectuera en fonction de 

lôavancement du projet. Le remboursement qui sôeffectuera au moyen de versements déterminés 
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portant intérêt à 2,45%, est pr®vu en fonction du chiffre dôaffaires r®alis® ¨ lôissu du projet, soit entre 

2015 et 2019. 

 

Le quatri¯me contrat a ®t® sign® avec la COFACE (®tablissement dôassurance cr®dit, dôaffacturage et 

de services). Il sôagit dôune assurance prospection propos®e par cet organisme. Ce contrat a permis le 

versement dôavances remboursables sur quatre ans pour un montant total de 1 704 213 euros.  

Lôobjet de cette avance est dôassurer le d®veloppement commercial au Etats-Unis des produits du 

Groupe. 

 

Ces avances seront remboursées (avec des versements portant intérêt de 3%) en fonction du chiffre 

dôaffaires de la Soci®t® et de sa filiale aux Etats Unis et au Canada de fin 2010 ¨ 2018.  

 

9.3.5 Passif courant 

 

Ce poste du bilan regroupe les dettes à court terme vis-à-vis des tiers, les dettes financières court terme 

ainsi que les dettes auprès des salariés et des organismes sociaux.  

 

Ce poste comprend aussi les dettes financières à court terme constituées des avances OSEO 

remboursables ¨ ®ch®ance 1 an ainsi que lôactualisation de lôavance conditionn®e OSEO relative au 

projet PERSEE sur 2010.  

 

Concernant les dettes financi¯res court terme, lôaugmentation de 2010 sôexplique principalement par la 

part des avances remboursables COFACE ¨ ®ch®ance ¨ moins dôun an. 
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10 TRESORERIE ET CAPITAUX  
 

10.1 INFORMATIONS SUR LES CAPITAUX, LIQUIDITES ET SOURCES DE 

FINANCEMENT DU GROUPE  

  

Voir également les notes 9, 10 et 11 en annexe aux comptes consolidés établis selon les Normes IFRS 

figurant au paragraphe 20.1. du présent document de base. Au 31 décembre 2010, le montant de la 

trésorerie et équivalents détenus par la Société s'élevait à 6,3 millions d'euros, contre 8,1 millions 

d'euros au 31 décembre 2009 et 13,0 millions d'euros au 31 décembre 2008. 

 

La trésorerie et équivalents comprennent les disponibilités et les instruments financiers courants 

détenus par la Société (essentiellement des SICAV monétaires et des comptes à terme). Ces 

disponibilités et valeurs mobilières de placement servent à financer les activités de la Société, et 

notamment ses frais de recherche et développement et ses frais marketing et commerciaux. 

Au 31 décembre 2010 comme au 31 décembre 2009 et 2008, les disponibilités et valeurs mobilières de 

placement détenues par la Société étaient essentiellement placées dans des produits ayant une maturité 

à 12 mois maximum. Les comptes à terme sont par ailleurs mobilisables immédiatement en cas de 

besoin de liquidités.  

 

Depuis sa création en 2000, la Société sôest financée par l'émission d'actions nouvelles (actions dites 

« actions ordinaires O » et actions dites « actions de préférence de catégorie P »), ainsi que par des 

avances conditionnées significatives accordées par OSEO et par la COFACE. 

 

Lôanalyse de lôendettement financier se pr®sente comme suit :  

 

ENDETTEMENT FINANCIER

(Montants en euros)

2010 2009 2008

Trésorerie et équivalents de trésorerie 6 322 555 8 063 601 12 985 467

Passif financier courant 323 875 597 100

Endettement financier net - part courante (A) (5 998 680) (8 063 601) (12 388 367)

Passif financier non courant 2 468 946 1 358 498 1 316 648

Endettement financier net - part non courante (B) 2 468 946 1 358 498 1 316 648

Endettement financier net (A) + (B) (3 529 734) (6 705 103) (11 071 719)

Au 31 décembre

 

 

 

 

10.1.1 Financement par le capital 

 

La Société a reçu un total de 32,2 millions d'euros (avant déduction des frais liés aux augmentations de 

capital) à travers des augmentations de capital réalisées entre 2000 et 2010. Le tableau ci-dessous 

synthétise les principales augmentations de capital, en valeur, entre la date de création de la Société et 

le 31 décembre 2010 : 
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Période
Montants bruts

lev®s (en Mú)
Opérations

2000 - 2001 1,7 Capital d'amorçage

2003 - 2006 7,2 1er tour de financement - Augmentation de capital par création d'actions ordinaires O

2007 - 2008 22,5 2ème tour de financement - Augmentation de capital par création d'actions de préférence P

et d'actions ordinaires O (conversion d'obligations)

2000 - 2010 0,8 Exercice de valeurs mobilières donnant accès au capital (BSA, BSPCE)

Total 32,2  
 

 

10.1.2 Financement par avances remboursables 

 

La Soci®t® nôa pas souscrit dôemprunt sur les 3 exercices pr®sent®s. 

La Soci®t® a re­u trois avances conditionn®es qui ont fait l'objet d'un contrat avec OSEO ainsi quôune 

avance de la COFACE. 

La première avance OSEO a été remboursée pour 120 000 euros  entre mars 2008 et mars 2009. Le 

solde de cette avance de 280 000 euros reste à rembourser entre 2011 et 2013.  

La seconde avance porte sur un montant total de 620 000 euros dont 480 000 euros ont été encaissés 

par la Société au 31 décembre 2010, le solde de 140 000 euros restant à recevoir. Cette avance ne porte 

pas intérêt et est remboursable à 100% (valeur nominale) en cas de succès technique et/ou commercial. 

La troisi¯me avance per­ue par le Groupe concerne le projet Pers®e. Cette avance est dôun montant 

global de 3 415 957 euros. Le Groupe a déjà encaissé 454 358 euros le 31 mai 2010. Les 

remboursements actualis®s sôeffectueront entre 2015 et 2019 suite au succ¯s technique et commercial 

du projet sur la base de versements portant intérêt à 2,45%.  

 

La quatrième avance obtenue par la COFACE concerne le développement commercial du Groupe aux 

Etats-Unis pour un montant total de 1 704 213 euros. Une somme de 840 437 euros a été encaissée sur 

2010. Le remboursement effectué par des versements portant intérêt à 3%, sera calculé annuellement 

sur le chiffre dôaffaires r®alis® dans cette zone entre fin 2010 et 2018. 

Ces avances sont comptabilisées en dettes à hauteur des montants encaissés. 
  

Les mouvements sur les avances remboursables sont présentés dans le tableau suivant :  
EVOLUTION DES AVANCES 

REMBOURSABLES

(Montants en euros)

OSEO Fin. 

(T1)

OSEO Fin. 

(T2)

OSEO Fin. 

(T3)
OSEO BDPME Coface TOTAL

Bilan Dette Ouverture 1.1.2008 347 999 239 116 740 000 1 327 115

+ encaissement 863 775 863 775

- remboursement (80 000) (184 747) (264 747)

+/- Autres mouvements 21 043 21 075 (98 861) (56 743)

Bilan Dette Clôture 31.12.2008 289 042 260 191 555 253 764 914 1 869 400

Bilan Dette Ouverture 1.1.2009 289 042 260 191 555 253 764 914 1 869 400

+ encaissement

- remboursement (40 000) (555 253) (595 253)

+/- Autres mouvements 7 926 7 611 23 089 38 626

Bilan Dette Clôture 31.12.2009 256 968 267 802 788 003 1 312 773

Bilan Dette Ouverture 1.1.2010 256 968 267 802 788 003 1 312 773

+ encaissement 180 000 454 358 840 437 1 474 795

- remboursement 

+/- Autres mouvements 9 930 (9 533) (57 609) (40 869) (98 081)

Bilan Dette Clôture 31.12.2010 266 898 438 269 396 749 1 587 571 2 689 487 
 

Les autres mouvements correspondent ¨  lôactualisation des avances conditionn®es. 
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Il est à noter que le solde des avances remboursables au 31.12.2010 comprend 266 267 euros de dettes 

à court terme. 

 

10.1.3 Financement par le cr®dit dôimp¹t recherche 

 

La Société bénéficie des dispositions des articles 244 quater B et 49 septies F du Code Général des 

Imp¹ts relatives au cr®dit dôimp¹t recherche. Ce dernier est comptabilisé en moins des coûts de 

recherche et d®veloppement au cours de lôann®e ¨ laquelle se rattachent les d®penses de recherche 

éligibles. 

 

Lô®volution de ce cr®dit dôimp¹t recherche au cours des trois derniers exercices se pr®sente comme 

suit : 

 

(Montants en euros)

Bilan Créance Ouverture 1.1.2008 924 747  

+ produit d'exploitation 955 711  

- paiement reçu -194 852  

+/- Autres mouvements

Bilan Créance Clôture 31.12.2008 1 685 606  

Bilan Créance Ouverture 1.1.2009 1 685 606  

+ produit d'exploitation 1 083 789  

- paiement reçu -1 644 804  

+/- Autres mouvements

Bilan Créance Clôture 31.12.2009 1 124 590  

Bilan Créance Ouverture 1.1.2010 1 124 590  

+ produit d'exploitation 510 404  

- paiement reçu -954 046  

+/- Autres mouvements

Bilan Créance Clôture 31.12.2010 680 948  

EVOLUTION DE LA CREANCE DE CREDIT D'IMPOT 

RECHERCHE

 
 
10.1.4 Engagements hors-bilan 

 

Les engagements hors-bilan de la Société sont décrits dans la note 20 en annexe aux comptes selon les 

Normes IFRS au 31 décembre 2010 figurant au paragraphe 20.1. du présent document de base. 

Lôengagement hors-bilan le plus important de la Société est celui relatif aux baux du siège de la 

Société situés à Paris. Le montant total des loyers et charges futures au 31 décembre 2010 jusqu'à 

l'échéance des différents baux en tenant des échéances triennales s'élève à 403 935 euros au 31 

décembre 2010. 

 

 

10.2 FLUX DE TRESORERIE  

 

10.2.1 Flux de trésorerie liés aux activités opérationnelles 

 

La consommation de trésorerie liée aux activités opérationnelles pour les exercices clos les 31 

décembre 2010, 2009 et 2008 s'est élevée respectivement à  2 500 499 euros, 3 790 808 euros et  5 607 

621 euros. 

 

Les flux de trésorerie négatifs liés aux activités opérationnelles se sont considérablement réduits entre 

2008 et 2010 en raison de plusieurs facteurs favorables : le remboursement dôun Cr®dit dôImp¹t 
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Recherche important, le versement de plusieurs subventions et avances remboursables et une bonne 

gestion des délais de règlement clients expliquent lôam®lioration constat®e en 2010. 

 

10.2.2  Flux de tr®sorerie li®s aux activit®s dôinvestissement 

 

Lôactivit® de production de la Soci®t® ne n®cessite pas de gros investissements corporels, du fait du 

recours à la sous-traitance pour une partie de la fabrication. Cependant, les dernières opérations de 

fabrication : montage, contrôle et validation sont réalisées en interne.  

Ces investissements en actifs corporels, en particulier des prototypes, appareils de démonstration et du 

matériel de bureau, se sont élevés respectivement à 256 949 euros, 545 435 euros et 237 507 euros   

pour les exercices clos les 31 décembre 2010, 2009 et 2008.  

 

En revanche, la Société a activé au cours des exercices 2008 à 2010 des éléments incorporels, 

principalement les frais de recherche et développement et ses brevets. À ce titre, la Société a investi 

respectivement 723 482 euros, 276 599 euros et 271 673 euros pour les exercices 2010, 2009 et 2008. 

 

10.2.3 Flux de trésorerie liés aux activités de financement 

 

La Société a procédé à une augmentation de capital en 2008 (voir 10.1.1). Elle a aussi obtenu trois 

aides remboursables OSEO ainsi quôune avance conditionn®e COFACE sur la p®riode ®tudi®e (voir 

10.1.2). 

 

La Société a enregistré un flux de trésorerie lié aux activités de financement de 1 566 027 euros,   (326 

803) euros et 8 987 918  euros  pour les exercices 2010, 2009 et 2008. En 2008, le flux positif est 

principalement lié à lôaugmentation de capital de 7 743 203 Euros. Sur ces p®riodes, les autres flux 

sont liés aux encaissements des exercices des paiements fondés sur des actions, aux produits des 

SICAV de trésorerie et aux versements des avances remboursables OSEO et COFACE. 
 

 

10.3 INFORMATIONS SUR LES CONDITIONS DôAVANCES REMBOURSABLES ET 

STRUCTURE DE FINANCEMENT  

 

Voir les notes 10.1 et 11 de lôannexe aux comptes ®tablis selon les normes IFRS figurant au 

paragraphe 20.1 du présent document de base. 

 

 

10.4 RESTRICTION A LôUTILISATION DES CAPITAUX 

 

Néant. 

 

 

10.5 SOURCES DE FINANCEMENT N£CESSAIRES A LôAVENIR 

 

Au 31 décembre 2010, le montant de la trésorerie et équivalents de la Société était de 6 322 555 euros, 

pour une consommation de trésorerie liée aux activités opérationnelles, d'investissement et de 

financement de 1 741 046 euros sur lôexercice 2010. 

  

L'augmentation de capital concomitante à l' admission des actions de la Société sur le marché 

réglementé de NYSE Euronext Paris doit permettre à la Société de financer son développement 

jusquô¨ lôatteinte de la profitabilit®. 
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Au cas où les conditions de marché ne permettraient pas de r®aliser lôintroduction en bourse envisag®e, 

la Société envisage les alternatives suivantes (i) poursuite dôune recherche dôinvestisseurs dans le 

cadre dôun placement priv®,  (ii) discussions avec les actionnaires financiers de la Soci®t® pour 

refinancer la société sans faire appel à de nouveaux investisseurs. . Aucune  d®cision nôest toutefois 

pas formalisée à ce jour. 
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11  INNOVATION, BREVETS, LICENCES, MARQUES ET NOMS DE DOMAINE  

 

11.1 POLITIQUE DôINNOVATION 

 

La Société et les  produits quôelle con­oit ont pour caractéristique commune de présenter un caractère 

innovant.  

 

Sôagissant de ces derniers, cette caract®ristique  traduit leur capacité à apporter aux domaines de la 

m®decine et de la recherche soit des solutions nouvelles, offrant par exemple lôam®lioration dôun 

service rendu, telle quôune imagerie diagnostique temps-réel minimalement invasive, par exemple, soit 

une approche nouvelle, ouvrant cette fois la voie à de nouvelles pratiques médicales ou scientifiques, 

telle que la biopsie optique in situ in vivo de tissus inaccessibles ¨ lôexamen histopathologique ou 

lôimagerie c®r®brale profonde sur animal vigile, pour ne citer que ces deux exemples. 

 

Sôagissant du Groupe lui-même, son caractère innovant traduit à la fois sa capacité à développer de 

tels produits, mais aussi se retrouver dans une d®marche dôentreprise apte ¨ favoriser un abord 

nouveau des problèmes liés à son activité. Cette capacité apparaît de manière transversale dans le 

management, la communication, le développement produit, la recherche et développement, les 

relations clients, la production, le contrôle qualité et les affaires réglementaires, la gestion des 

ressources humaines et lôadministration. 

 

La politique dôinnovation du Groupe est compos®e de lôensemble des dispositions prises par le Groupe 

pour assurer une telle démarche. Elle oriente donc le recrutement, la formation du personnel, la 

communication interne et externe, les méthodes de travail et la coordination.  

 

Cette politique favorise lô®mergence et la collection dôid®es, notamment par la mise en place de 

séances de travail collectif, telles que Journées Stratégiques, réunions MED, réunions LAB, « Brain 

Storming Brevets », par exemple, soutenues par une activité de veille médicale, scientifique et 

technologique continue. Le caractère multidisciplinaire de la représentation des compétences du 

Groupe dans ces activités est une clef essentielle de leur succès.  

 

La politique de R&D, le fonctionnement de lô®quipe de R&D ainsi que les projets et les domaines de 

R&D sur lesquels la Société se concentre et les accords de collaboration conclus avec des tiers dans le 

cadre de ces projets sont décrits au chapitre 6.7.1. 

 

 

11.2 BREVETS ET DEMANDES DE BREVETS 

 

11.2.1 Politique de protection de la propriété intellectuelle 

 

Le succès commercial du Groupe dépend, au moins en partie, de sa capacité à protéger ses produits 

notamment par lôobtention et le maintien en vigueur de brevets en France et dans le reste du monde. 

Côest pourquoi, le Groupe met en îuvre une politique active visant ¨ prot®ger ses produits en déposant 

des brevets et a, depuis sa création en 2000, maintenu une politique de dépôt de brevet continue, au 

rythme moyen de 3 nouveaux dépôts par an.  

 

A ce jour, 32 inventions ont été protégées par des dépôts de brevets, rassemblées en 30 familles de 

brevet distinctes.  
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11.2.2 Nature et couverture des brevets 

 
Ces brevets ou demandes de brevets accompagnent et reflètent, par leur nature et le rythme des dépôts, 

les travaux de recherche et développement du Groupe. Elles ne concernent bien entendu pas 

uniquement les produits actuellement commercialisés par la Société, mais couvrent également des 

technologies complémentaires qui pourraient faire partie intégrante de ses futurs produits, dans le 

domaine clinique ou celui de la recherche. 

 

Parmi ces familles de brevets ou demandes de brevets, six dôentre elles r®sultent de partenariat ou de 

collaboration avec des partenaires acad®miques tels que le CNRS, lôObservatoire de Paris, lôUniversit® 

de Rouen ou lôUniversit® de Limoges et sont d®tenues en copropri®t® avec ces institutions. 

 

La Société est également licenciée exclusif de deux brevets relatifs, pour le premier (brevet INSERM-

APHP, ou Endoscope, dans le tableau suivant), à une modalité d'endomicroscopie voisine du 

Cellvizio, mais non encore exploitée, et pour le second (brevet Université Denis Diderot (ou Paris 7), 

ou P7 dans le même tableau) à des solutions de tomographie à haute résolution in vivo de la rétine 

humaine, elle aussi non encore exploitée. Dans les deux cas, la Société a déposé (et obtenu) en accord 

avec ses co-contractants, plusieurs brevets d'amélioration de ces technologies.   
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D'une manière générale, la couverture des brevets ou demandes de brevets de la Société reflète assez 

fidèlement les différents aspects de l'architecture des solutions de la Société : 

 

¶ le système proprement dit (excitation Laser, détection, moyens de balayage, ...) 

¶ les sondes endomicroscopiques (optical probes + distal optics) 

¶ les algorithmes de traitement d'image 

 

Mais depuis 2006, la Société dépose également des demandes de brevet visant à protéger les 

applications liées à ses produits :  

 

V imagerie alvéolaire,  

V imagerie des voies biliaires,  

V imagerie des organes pleins,  

V imagerie intracérébrale profonde chez l'animal. 

 

 
 

11.2.3 Brevets actuellement exploités 

 

Les tableaux suivants donnent la correspondance entre les brevets/demandes de brevet détenus par la 

Société et les principales composantes de ses produits actuels. 
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Pour le Cellvizio-GI, destiné à la gastroentérologie : 

 
Pour le Cellvizio-LUNG, destiné à la pneumologie : 

 

 
Pour le Cellvizio-LAB, destiné à la recherche et l'imagerie du petit animal : 
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11.2.4 Territoires protégés 

 
Toutes les demandes de brevets de la Société, à de rares exceptions près, sont systématiquement 

étendues à l'étranger, via la procédure PCT (25 entrées à ce jour). A minima, les territoires retenus 

sont : 

¶ les Etats-Unis 

¶ l'Europe 

¶ le Japon 

¶ le Canada 

¶ l'Australie. 

 

Les demandes de brevets les plus importantes sont également déposées en Chine, Inde et Israël. 

 

En Europe, les pays retenus pour validation après délivrance du titre européen sont en général 

lôAllemagne, le Royaume-Uni, lôEspagne et lôItalie. 

 

A ce jour, les 32 inventions ont généré 159 demandes nationales et internationales qui ont abouti à la 

délivrance de 85 brevets qui couvrent les principales caractéristiques du Cellvizio. Les demandes de 

brevets qui sont actuellement en cours dôexamen couvrent pour la plupart des am®liorations apportées 

au Cellvizio ou des applications liées à ce produit. Le tableau suivant donne la répartition numérique 

des différentes demandes de brevets / brevets délivrés selon les pays et selon leur situation (en examen 

/ délivré). Le fait que la délivrance dôun brevet puisse ®ventuellement °tre refus®e nôemp°chera pas la 

Société de commercialiser le produit objet du brevet en cause qui ne bénéficiera cependant pas de la 

protection et du monopole octroyés par un brevet délivré. 

 
Pour la lecture du tableau suivant, il est précisé que : 

V La colonne « PCT » correspond aux 25 demandes internationales formulées ; 

V Pays par pays (colonnes FR à EU), l'état des 134 demandes nationales de brevets se répartissent 

comme suit (légende : G = délivré « granted », P = en  examen « pending », W = accepté et en 

attente de délivrance,  X = abandonné) ; 

V Les colonnes AT à NL précisent les pays européens pour lesquels la Société a sollicité 

une validation du brevet dès lors que le brevet européen a été accordé. Il ne sôagit donc 

pas de demandes de brevets supplémentaires, mais de titres délivrés issus de la demande de 

brevet européen. 

 



Document de base enregistr® par lôAMF le 6 juin 2011 sous le N° I. 11-035 

  

133 

 

 

 
 



Document de base enregistr® par lôAMF le 6 juin 2011 sous le N° I. 11-035 

  

134 

 

Enfin, le tableau suivant permet de retrouver les différents numéros de dépôt, de publication ou de 

brevet délivré, pays par pays (seul le numéro de l'évènement le plus récent est donné) : 
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11.2.5 Litige 

 
La Société est actuellement opposée à la société Anticancer Inc.  En effet, en janvier 2006, la société 

Anticancer Inc. a adressé à la Société un courrier dans lequel elle prétend que le « CellVizio Imaging 

Device è (dispositif dôimage Cellvizio) de la Soci®t® contrefait un certain nombre de brevets lui 

appartenant et lui a enjoint dôobtenir une licence sur lesdits brevets. Des échanges, destinés à clarifier 

lôobjet de cette demande, sont ensuite intervenus, sans quôAnticancer Inc. ne fournisse les précisions 

demandées. En novembre 2010, le conseil dôAnticancer Inc. a adressé un nouveau courrier à la 

Société, dans lequel il sollicitait la fourniture de certaines informations relatives aux  produits de la 

Société et à ses applications.  

 

Considérant que cette demande revêtait un caractère précontentieux, la Société a intenté une action 

devant la US District Court for the Eastern District of Pennsylvania en vue de faire reconnaître 

judiciairement, via un jugement déclaratoire la nullité des brevets que pourrait lui opposer Anticancer 

Inc. et le caractère non contrefaisant des produits de la Société. 

Cependant, cette action a récemment été rejetée par la juridiction saisie pour des raisons de procédure. 

A la date dôenregistrement du pr®sent document de base, la Soci®t® ®value lôopportunit® dôengager 

toute autre action afin de mettre un terme aux pr®tentions dôAnticancer Inc. 

 

 

11.3 CONTRATS DE COLLABORATION, DE RECHERCHES, DE PRESTATIONS DE 

SERVICES ET DE LICENCES ACCORDES PAR LA SOCIETE OU CONCEDEE A CETTE 

DERNIERE 

  

11.3.1 Contrats de collaboration 

 

Parmi les contrats de collaborations actuellement en vigueur, citons les contrats liés au projet 

PERSEE, projet collaboratif soutenu par OSEO en 2010 dans le cadre des projets ISI (Innovation 

Stratégique Industrielle). 

 

PERSEE vise ¨ d®velopper une solution dôendomicroscopie robotis®e, appliqu®e au traitement des 

cancers digestifs par voie chirurgicale. PERSEE allie deux partenaires industriels, Mauna Kea 

Technologies et la soci®t® Endocontrol, sp®cialis®e dans le d®veloppement dôoutils robotis®s 

dôassistance au geste chirurgical, un partenaire acad®mique, lôInstitut des Syst¯mes Intelligent et de 

Robotique (ISIR) de lôuniversit® Pierre et Marie Curie, et deux h¹pitaux, lôInstitut de canc®rologie 

Gustave Roussy et lôInstitut Mutualiste Montsouris. 

 

Cet accord de Consortium qui a été conclu a pour ambition de développer puis industrialiser et 

commercialiser un dispositif capable dôam®liorer les techniques de diagnostic et de bilan dôextension 

pré-opératoire de patients atteints de cancer.  

 

Le financement du projet est assuré par OSEO dont chaque partie reçoit un financement correspondant 

à sa part du programme de recherche. 

 

Chaque partie doit par ailleurs supporter individuellement le complément de financement nécessaire à 

lôex®cution de sa part du programme.  

 

Chaque partie est responsable de sa part du programme de recherche, et vis-à-vis des tiers, de ses 

fautes et omissions ainsi que de celles de ses pr®pos®s. Lôaccord stipule que les parties renoncent 

mutuellement ¨ se demander r®paration de tous dommages indirects quôelles pourraient °tre amen®es ¨ 
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se causer mutuellement. En outre, les parties ne peuvent mener des travaux de R&D sur un projet 

ayant pour finalité le développement de produits ou de technologies concurrentes de ceux qui sont 

lôobjet du projet PERSEE.  

 

Lôaccord pr®voit que les r®sultats du projet propres ¨ chaque partie restent sa propriété. En revanche, 

les r®sultats communs sont la propri®t® commune des parties ayant contribu® ¨ lôobtention de tels 

r®sultats et devront faire lôobjet dôun r¯glement de copropri®t®.  

 

En mati¯re dôexploitation commerciale, lôaccord prévoit que la Société bénéficie, pendant toute la 

dur®e de lôaccord et pendant une p®riode de six mois suivant son expiration ou sa r®siliation, dôune 

option irr®vocable de concession dôun droit non exclusif dôexploitation sur les ®l®ments pr®existants et 

les r®sultats des autres parties n®cessaires pour lôexploitation industrielle et commerciale des r®sultats 

du projet dans son domaine dôactivit®.  

 

Lôaccord est conclu pour une dur®e de 72 mois ¨ compter du 31 mai 2010. Si une partie souhaite se 

retirer du projet, elle doit pour cela obtenir lôaccord du comit® de pilotage et dôOSEO qui peuvent 

approuver la proposition de retrait, lôapprouver sous conditions, ou la refuser. Lôaccord peut aussi °tre 

r®sili® ¨ lô®gard dôune partie en cas de manquement de celle-ci à ses obligations, sous réserve de 

lôaccord dôOSEO. Dans ce cas, la partie d®faillante perdra tous droits sur les r®sultats n®s de 

lôex®cution du contrat. Enfin, lôaccord peut °tre r®sili® en cas dôarr°t du financement du projet par 

OSEO, ou par décision unanime des parties. 

 

11.3.2 Contrats de licence concédés par des tiers 

 

Comme indiqué auparavant, la Société est également titulaire de deux licences d'exploitation, 

exclusives et mondiales, pour des technologies destinées à la microscopie in vivo et in situ, chez 

l'homme ou l'animal. 

 

La première a été concédée par l'Université Denis Diderot (ou Paris 7) le 22 novembre 2000. Elle 

concerne des technique de tomographie microscopique in vivo de la rétine humaine (ou animale) 

encore relativement loin dôune application industrielle et commerciale que la Société n'exploite donc 

pas encore. A la date dôenregistrement du pr®sent document de base, les retomb®es commerciales et 

concurrentielles que la Société peut attendre de la commercialisation dans le futur des produits 

couverts par les brevets sous licence sont difficilement quantifiables.  

 

Dans le cadre de ce contrat de licence, lôUniversit® Denis Diderot (Paris 7) a consenti ¨ la Soci®t® une 

licence dôexploitation exclusive sur certains brevets et demandes de brevet, dans tous les pays couverts 

par ces brevets, avec faculté de sous-licencier.  

 

Au titre de cette licence, la Soci®t® sôest engag®e ¨ sôacquitter, en sus dôune redevance forfaitaire 

initiale, dôune redevance proportionnelle de 5% qui sera calculée en fonction du prix de vente des 

produits, laquelle est assortie du paiement dôune somme dite de  minimum due ¨ compter de la 

septième année du contrat.  

 

Ce contrat est conclu pour la durée de validité du dernier des brevets et pourra est résilié de plein droit 

en cas de cession, totale ou partielle, de liquidation judiciaire ou amiable, de cessation dôactivit®, ou de 

dissolution de la Soci®t®. Chaque partie peut par ailleurs r®silier le contrat en cas dôinex®cution par 

lôautre partie de ses obligations. LôUniversité Denis Diderot (Paris 7) a également la faculté de résilier 

le contrat dans le cas o½ la Soci®t® nôaurait pas effectu® de vente de fa­on suivie, pendant une p®riode 

de deux ans consécutifs, à compter de la première mise sur le marché du produit.  
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Le contrat prévoit la faculté, pour chaque partie, de déposer des demandes de brevets sur les 

perfectionnements apport®s aux brevets sous licence, sous  r®serve dôavoir communiqu® lesdits 

perfectionnements ¨ lôautre partie. 

 

La licence est concédée avec la seule garantie de lôexistence mat®rielle des brevets. En cas dôaction en 

contrefa­on exerc®e ¨ lôencontre de la Soci®t® ¨ l'occasion de la fabrication ou de lôexploitation des 

produits, aucune indemnit® ne pourra °tre r®clam®e ¨ lôUniversit® Denis Diderot (Paris 7). 

 

La seconde a été concédée par l'INSERM-APHP le 2 janvier 2001. Elle concerne une technologie 

d'endomicroscopie par fibre optique de nature complémentaire à celle du Cellvizio. La Société a 

consacré des efforts importants au perfectionnement de cette technologie quôelle juge tout ¨ fait 

int®ressante. Toutefois, et compte tenu de lôexistence actuelle de certains obstacles technologiques, la 

Société n'exploite pas encore cette technologie qui pourrait néanmoins être incorporée dans des 

produits futurs de la Société.  A la date dôenregistrement du pr®sent document de base, les retomb®es 

commerciales et concurrentielles li®es ¨ lôexploitation future de cette technologie sont difficilement 

quantifiables.  

 

Dans le cadre de ce contrat de licence, INSERM-APHP a consenti à la Soci®t® une licence dôutilisation 

mondiale et exclusive sur une technologie protégée en partie par des brevets et du savoir-faire.  

 

Au titre de cette licence, la Société doit verser une redevance calculée sur les ventes nettes des 

produits qui seront commercialisés par la Société, dont le montant sera plus précisément défini à 

lôissue des travaux de d®veloppement. Il est prévu que cette redevance sera comprise dans une 

fourchette de 4 à 6% et que le taux définitif de redevance sera déterminé de bonne foi entre les parties 

en prenant en compte notamment lôenvironnement concurrentiel et les co¾ts de d®veloppement 

supportés par la Société. Les perfectionnements apportés par la Société à cette technologie devront 

également être pris en considération dans le calcul du montant de cette redevance. La Société sôest en 

outre engagée à apporter les financements nécessaires aux travaux de développement et à prendre en 

charge les frais de dépôt et de maintien en vigueur des brevets.  

 

Le contrat est conclu pour une dur®e allant jusquô¨ la plus lointaine des deux ®ch®ances suivantes : soit 

la date dôexpiration du dernier brevet, soit lôexpiration dôune p®riode de dix ans ¨ compter de la mise 

sur le march® du produit si ce produit nôest pas prot®g® par un brevet dans le pays de 

commercialisation.  

 

Le contrat peut °tre r®sili® par lôINSERM-APHP en cas dôimpossibilit® pour la Société dôobtenir le 

financement n®cessaire ¨ lôexercice de son activit®, dôimpossibilit® pour la Société de procéder aux 

paiements pr®vus par le contrat ou de r®aliser les travaux de d®veloppement ou en cas dôinterruption 

de ces travaux pendant plus de six mois. Enfin, lôINSERM-APHP peut résilier le contrat si la Société 

nôeffectue aucune de vente du produit pendant une p®riode de deux ans après la première 

commercialisation ou en lôabsence de commercialisation ¨ lôissue des travaux de d®veloppement.  

La licence est conc®d®e avec la seule garantie de lôexistence mat®rielle des brevets. La Société garantit 

le concédant de tout recours qui pourrait être exercé contre lui à raison de dommages aux personnes ou 

aux biens subis à l'occasion de la fabrication ou de la commercialisation des produits. Enfin, la Société 

bénéficie du droit de concéder des sous-licences à ses filiales et à des tiers. Dans ce dernier cas, la 

Société doit obtenir lôautorisation pr®alable de lôINSERM-APHP. 

 

Par ailleurs, un contrat de recherche et d®veloppement a ®t® sign®,  avec lôInstitut Pasteur en octobre 

2008. Il concerne lôexploitation des solutions dôimagerie du cerveau profond sur la souris, développées 

en partenariat avec cet institut. 
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Ce contrat de recherche et d®veloppement entre lôInstitut Pasteur et la Soci®t® porte sur une 

collaboration non exclusive en vue de la r®alisation un prototype dôimageur par fibre optique pour 

lôacquisition dôimages de neurones fonctionnels dans les structures profondes du cerveau chez 

lôanimal ®veill® et mobile et au d®veloppement de sondes.  

 

Le contrat a été conclu pour une durée de douze mois à compter du 1
er
 septembre 2008 et nôest plus en 

vigueur. 

 

Chacune des parties sôest engag®e dans ce contrat, ¨ fournir les moyens humains et mat®riels 

n®cessaires ¨ la r®alisation du projet et ¨ mettre ¨ la disposition de lôautre partie lôensemble des 

connaissances utiles à la bonne r®alisation du projet. Les co¾ts li®s ¨ la mise en îuvre du projet sont 

r®partis entre lôInstitut Pasteur et la Soci®t®, ®tant pr®cis® que cette derni¯re prend ¨ sa charge la 

totalité des coûts de fonctionnement direct. 

 

Le contrat prévoit que les résultats obtenus antérieurement, parallèlement ou indépendamment du 

contrat, par chaque partie, demeurent la propriété de la partie qui les a obtenus et que les 

développements ou améliorations techniques apportées par la Société et son personnel au prototype 

dôimageur optique Cellvizio® fabriqué par la Société appartiennent à la Société.  

 

Aucune garantie nôest donn®e par les parties quant au caract¯re exploitable ou la disponibilit® des 

résultats de la recherche et la Société est seule responsable vis-à-vis des tiers, de la qualité et de la 

performance des produits, ainsi que des risques li®s ¨ lôexécution du contrat. 

 

A lôissue du contrat, la Société sôengage ¨ verser ¨ lôInstitut Pasteur, une fois le prototype de sonde 

mis au point et commercialisé, une redevance calculée en fonction du montant annuel des ventes, étant 

pr®cis® que les modalit®s de cette redevance feront lôobjet dôun accord s®par® devant °tre conclu avant 

toute commercialisation.  

 

Cet accord séparé, qui est actuellement en cours de discussion, précisera les modalités de paiement de 

ces redevances pendant cinq ans et les conditions de la licence de savoir-faire conc®d®e par lôInstitut 

Pasteur. 

  

  

11.4 AUTRES ELEMENTS DE PROPRIETE INTELLECTUELLE  

 

La Société est titulaire de la marque « Cellvizio® », dans de nombreux pays, notamment en France, en 

Europe, en Australie, au Japon, aux Etats-Unis dôAm®rique, en Chine, en Inde, en Isra±l et au Canada.   

 

Elle est également titulaire en France des marques « MKT », « Mauna Kea Technologies », 

« Proflex » et « Confocal Miniprobe ». 

 

Enfin, elle est titulaire des  noms de domaines suivants : 
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DOMAINES CREATION EXPIRATION

cellviziopedia.org 03/02/2009 03/02/2012

cellvizioshare.org 03/02/2009 03/02/2012

mycellvizio.com 03/02/2009 03/02/2012

mycellvizio.org 03/02/2009 03/02/2012

pcle.info 03/02/2009 03/02/2012

maunakeatech.com 09/02/2000 08/02/2012

maunakeatechnologies.com 14/01/2010 08/02/2012

cellvizio.org 09/02/2009 09/02/2012

confocalendomicroscopy.org 09/02/2009 09/02/2012

confocalendoscopy.com 09/02/2009 09/02/2012

confocalendoscopy.org 09/02/2009 09/02/2012

confocallaserendomicroscopy.org 17/02/2009 17/02/2012

probebasedconfocallaserendomicroscopy.org 17/02/2009 17/02/2012

cellvizio.biz 20/03/2008 18/03/2012

cellvizio.us 20/03/2008 18/03/2012

cellvizio.be 20/03/2008 19/03/2012

cellvizio.eu 20/03/2008 19/03/2012

cellvizio.fr 20/03/2008 19/03/2012

cellvizio.info 20/03/2008 19/03/2012

cellvizio.net 20/03/2008 19/03/2012

endomicroscopy.us 02/04/2010 31/03/2012

endomicroscopy.asia 02/04/2010 01/04/2012

endomicroscopy.tv 02/04/2010 01/04/2012

cellvizio.com 16/04/2004 14/04/2012

cell-vizio.com 10/06/2010 09/06/2012

cellvizio.tv 11/06/2008 10/06/2012

cellviziolab.com 20/08/2008 19/08/2012

opticalbiopsy.org 31/08/2008 19/08/2012

alveoscopy.com 01/09/2007 31/08/2012

alveoscopy.net 01/09/2007 31/08/2012

alveoscopy.org 01/09/2007 31/08/2012

alveoscopy.biz 01/09/2007 31/08/2012

alveoscopy.info 01/09/2007 31/08/2012

alveoscopy.eu 01/09/2007 31/08/2012

alveoscopy.fr 01/09/2007 31/08/2012

alveoscopy.be 01/09/2007 31/08/2012

iccu2011.org 06/09/2010 05/09/2012

cellvisio.biz 13/10/2009 11/10/2012

cellvisio.com 12/10/2009 11/10/2012

cellvisio.fr 13/10/2009 12/10/2012

cellvisio.net 13/10/2009 12/10/2012

cellvisio.org 13/10/2009 12/10/2012

cellvisio.pro 13/10/2009 12/10/2012

cellvisio.tv 13/10/2009 12/10/2012

maunakeatech.es 25/10/2010 18/10/2012

maunakeatech.asia 25/10/2010 24/10/2012

maunakeatech.be 25/10/2010 24/10/2012

maunakeatech.br.com 25/10/2010 24/10/2012

maunakeatech.cn.com 25/10/2010 24/10/2012

maunakeatech.it 25/10/2010 24/10/2012

maunakeatech.jpn.com 25/10/2010 24/10/2012

maunakeatech.se 25/10/2010 24/10/2012

maunakeatech.uk.com 25/10/2010 24/10/2012

cellvisio.eu 13/10/2009 30/10/2012

maunakeatech.jp 08/11/2010 01/11/2012

cellviziostories.com 08/11/2010 07/11/2012

maunakeatech.fr 13/01/2010 12/01/2013

maunakeatechnologies.fr 21/01/2010 20/01/2013

maunakeatech.co.uk 25/10/2010 25/10/2013

www.biliarycancerhelp.com 21/03/2011 21/03/2012

www.barrettsesophagushelp.com 21/03/2011 21/03/2012

www.colonpolypfollowup.com 21/03/2011 21/03/2012

www.endomicroscope.com 11/04/2011 11/04/2012

www.endomicroscope.net 11/04/2011 11/04/2012

www.endomicroscope.org 11/04/2011 11/04/2012  
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12 TENDANCES 

 

12.1 PRINCIPALES TENDANCES DEPUIS LA FIN DU DERNIER EXERCICE  

 

D®veloppement de lôactivit® centrale du Groupe, autour du Cellvizio pour les applications en gastro-

entérologie et pneumologie :  

 

Le Groupe a amorcé le virage commercial qui consiste à concentrer ses efforts marketing et ses ventes 

vers les hôpitaux et les cliniques privées. Un premier succès a été enregistré dans la région de 

Philadelphie o½ lôun des plus prestigieux hôpitaux privés vient de passer commande pour un système 

Cellvizio.  

 

Une nouvelle Directrice des Ventes Etats-Unis, spécialisée depuis plus de 12 ans dans la vente 

dô®quipements m®dicaux innovants a ®t® recrut®e ¨ la fin du mois de mars. Elle a rapidement recruté 

un nouveau vendeur dô®quipement ï portant ¨ 5 le nombre de vendeurs dô®quipement aux Etats-Unis ï 

basé en Floride, une région représentant un marché potentiel très important.  

 

Simultanément, la Société a recruté une Vice-Présidente Global Marketing possédant plus de 20 ans 

dôexp®rience dans tous les domaines du marketing et plus de 10 ans dans le domaine des technologies 

médicales innovantes.  

 

Le Groupe a organis® son troisi¯me congr¯s international dôutilisateurs ï ICCU ï qui sôest tenu à Nice 

au d®but du mois dôavril. 96 médecins sont venus, soit un nombre de participants en croissance de  

43% par rapport ¨ lô®dition 2010 et de 110% par rapport ¨ lô®dition 2009. ICCU 2011 a ®t® lôoccasion 

de lancer la nouvelle génération de Cellvizio, baptisée Cellvizio 100 series, devant la communauté de 

ses utilisateurs. Pour la première fois, ICCU 2011 comprenait une session réservée aux applications en 

pneumologie et près de 15 spécialistes étaient présents pour débattre des multiples applications dans ce 

domaine.  

 

Lors de la conférence mondiale sur les maladies digestives ï DDW ï qui sôest tenue ¨ Chicago autour 

du 8 mai, 36 études sur le Cellvizio ont été présentées, soit une progression de 50% par rapport à 2010.  

 

Depuis le d®but de lôann®e, plus de 12 articles médicaux ont été publiés sur des résultats obtenus avec 

le Cellvizio dans diff®rents domaines, contre 16 publications durant toute lôann®e 2010.  

 

Le Groupe a vendu 5 Cellvizio au cours du premier trimestre de cette année comme sur 

lôexercice précédent à la même période.  
 

D®veloppement de lôactivit® annexe du Groupe, autour du Cellvizio LAB pour les applications en 

recherche pré-clinique :  

 

Au cours du premier trimestre 2011, le Groupe nôa pas enregistr® de vente de Cellvizio LAB 

alors quôune vente avait ®t® r®alis®e sur la m°me p®riode lôan pass®. Cette baisse dôactivit® 

devrait certainement se prolonger au second trimestre et r®sulte de lôeffet conjugu® des facteurs 

suivants: lôabsence de budget am®ricain au premier trimestre qui a grandement perturbé la distribution 

des fonds de recherche du NIH (National Institutes of Health), qui constitue la première source de 

financement pour ce genre dô®quipement de recherche, et  

 

la pr®paration du lancement dôune nouvelle g®n®ration de Cellvizio LAB beaucoup plus évoluée à 

destination de ce march® qui a sans doute retard® les prises de commandes dans lôattente de la sortie de 

la nouvelle version. 
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12.2 TENDANCE CONNUE, INCERTITUDE, DEMANDE DôENGAGEMENT OU 

EVENEMENT RAISONNABLEMENT SUSCEPTIBLE DôINFLUER SUR LES 

PERSPECTIVES DE LA SOCIETE 

 

Néant.  
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13 PREVISIONS OU ESTIMATIONS DU BENEFICE  
 

La Soci®t® nôentend pas faire de pr®visions ou estimations de b®n®fice. 
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14 ORGANES DôADMINISTRATION, DE DIRECTION ET DE SURVEILLANCE ET 

DIRECTION GENERALE  
 

14.1 DIRIGEANTS ET ADMINISTRATEURS  

 

Jusquôau 25 mai 2011, la Société était constituée sous forme de société par actions simplifiée. 

Lôassembl®e g®n®rale du 25 mai 2011 a approuvé la transformation de la Société en société anonyme à 

conseil dôadministration et a adopté de nouvelles règles de gouvernance. 

 

Un descriptif résumé des principales stipulations des nouveaux statuts de la Société et des règlements 

intérieurs relatifs aux comités spécialisés figure respectivement aux paragraphes 21.2 et 16.3 du 

présent document de base. 

 

14.1.1 Composition du conseil dôadministration 

 

A la date du pr®sent document de base, le conseil dôadministration de la Soci®t® est compos® des six 

membres suivants : 

 
 Principale Principale Date de début et fin

Nom Mandat fonction fonction hors fin de mandat 

 dans la Société  de la Société

Albert WAXMAN Président Directeur général Nommé par l'AG du 25 mai 2011 pour une durée de trois

du conseil Néant (Senior managing member)exercices expirant à l'issue de l'assemblée générale devant 

de PSILOS approuver les comptes de l'exercice clos le 31/12/2013

Alexandre LOISEAU Administrateur Directeur Néant Idem

 général  

CREADEV  Directeur  

représenté par Administrateur Néant général Idem

Bertrand de TALHOUET de Creadev

PSILOS Directeur de

représenté par Administrateur Néant participations (Managing Idem

David EICHLER member) chez PSILOS
 

Nicolas MULLIEZ Administrateur Néant Présient d'Epi Breads Idem
  

 PDG de 

André-Michel BALLESTER Administrateur Néant Sorin Group Idem
  
 

A la même date, il existe également un collège de trois censeurs composé comme suit : 

 
 Managing Director Nommé par l'AG du 25 mai 2011 pour une durée de trois

Christopher McFADDEN Censeur Néant Health Evolution Partnersexercices expirant à l'issue de l'assemblée générale devant 

 approuver les comptes de l'exercice clos le 31/12/2013

   

Philippe MAES Censeur Néant Partner de Idem

 FINADVANCE SA  

  

Thierry THAURE Censeur Néant Néant Idem

  
 

Le directeur général a pour adresse professionnelle le siège social de la Société. 

 

Les adresses professionnelles des autres administrateurs sont les suivantes : 

¶ Messieurs Albert WAXMAN et David EICHLER sont domiciliés chez PSILOS 140 Broadway, 

51st Floor, NY 1005, , New York, Etats-Unis ; 

¶ Monsieur Bertrand de TALHOUET est domicilié chez CREADEV, 26 Boulevard Malesherbes 

75008 Paris ; 

¶ Monsieur Nicolas MULLIEZ est domicilié chez Econservancy, 1330, Mount Paran Road 

NW, Atlanta GA 30327, USA ; 
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¶ Monsieur André-Michel BALLESTER est domicilié chez Sorin Group,Via Benigno Crespi, 

17, 20159 Milano, Italie.  

Lôexpertise et lôexp®rience en mati¯re de gestion de ces personnes r®sultent de diff®rentes fonctions 

salari®es et de direction quôelles ont pr®c®demment exercées (se reporter au paragraphe 14.1.3). 

 

Il nôexiste entre les personnes list®es ci-dessus aucun lien familial.  

 

Aucune de ces personnes, au cours des 5 dernières années : 

- nôa fait lôobjet de condamnation pour fraude ; 

- nôa ®t® associ®e en sa qualit® de dirigeant ou administrateur à une faillite, mise sous séquestre ou 

liquidation ; 

- nôa fait lôobjet dôune interdiction de g®rer ; et 

- nôa fait lôobjet dôincriminations ou de sanctions publiques officielles prononc®es par des autorit®s 
statutaires ou réglementaires. 
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14.1.2 Autres mandats sociaux  

 
Autres mandats en cours 

 
                                           Mandats exercés au cours des cinq derniers

                                     Autres mandats en cours

Nature du mandat Société
   

Albert WAXMAN Administrateur CENTER FOR CONTEMPORARY ART

 

Directeur général MAUNA KEA TECHNOLOGIES Inc.

Alexandre  LOISEAU Preprésentant permanent de Mauna Kea Technologies MEDICEN

 Président du conseil d'administration CAREGIVER SERVICES

David EICHLER Président du conseil d'administration GAMMA MEDICA-IDEAS

Membre du conseil d'administration VERIUM DIAGNOSTICS

Membre du conseil d'administration COMPREHENSIVE CLINICAL DEVELOPMENT

 Administrateur SA VOLTALIA INVESTISSEMENT

Administrateur SA VOLTALIA

Bertrand de TALHOUET Administrateur et Président du conseil d'administration SA HELEXIA

Administrateur et Président du conseil d'administration SA HELEXIA DEVELOPPEMENT

Membre du Conseil de surveillance, représentant permanent de CREADEVSAS CEPRODI

Membre du  conseil de surveillance, représentant permanent de CREADEVSAS GROUPE MAISONS DE FAMILLE

Administrateur, représentant permanent de BIOPARTICIPATION SA AB SCIENCE

Directeur général SAS CREADEV

Directeur général SAS CREADEV INVESTISSEMENTS

Directeur général SAS CREHOL

Président du conseil d'administration LAVOI CORP DBA EPI BREADS

Président ECONSERVANCY

Nicolas MULLIEZ Administrateur TOASTED SHELL

Président BLAIZAT CHCP

Administrateur GREEN CHAMBER OF SOUTH

Administrateur VIRGIN BIO PACK

 Administrateur indépendant CARMAT

André-Michel Administrateur délégué (DG) SORIN SPA (Italie)

BALLESTER Administrateur indépendant NEXWAY SAS

Administrateur indépendant IMI Gmbh

 "Director" FOUNDATION RADIOLOGY GROUP

Christopher McFADDEN "Trustee" MONTEFIORE MEDICAL CENTER

 "Trustee" ADIRONDACKS NATURAL HISTORY

MUSEUM

 Représentant permanent de Finadvance SA au conseil d'administrationCYBERCARTES

Philippe MAES

Représentant permanent de Finadvance Associés SAS au conseil 

d'administration
OMNIKLES

 Gérant H4M

 

Thierry THAURE Néant  
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Mandats exercés au cours des cinq derniers exercices et ayant cessé à ce jour 

 
                                           Mandats exercés au cours des cinq derniers

                                     exercices mais ayant cessé à ce jour

Nature du mandat Société
 

Albert WAXMAN

 

Membre du conseil de surveillance SINEQUA

Alexandre  LOISEAU

 

David EICHLER Néant

 Président-directeur général SA LA REDOUTE

Président-directeur général SA RUSHCOLLECTION

Bertrand de TALHOUET Président SA LA REDOUTE CATALOGUE BENELUX

Président SA LA REDOUTE Portugal

Président du conseil d'administration SA LA MAISON DE VALERIE

Gérant LA REDOUTE VERSAND GmbH

Administrateur SA LA REDOUTE CATALOGUE BENELUX

Administrateur SA LA REDOUTE  Portugal

Administrateur SA RUSHCOLLECTION

Administrateur SA LA MAISON DE VALERIE

  

Nicolas MULLIEZ Administrateur MACO PHARMA UNITED PHARMA

 

André-Michel

BALLESTER Néant

 Président du comité consultatif PHILIP COLTOFF CENTER OF THE  

Christopher McFADDEN CHILDREN'S AID SOCIETY

 Administrateur PICIS SOLUTIONS

Administrateur PREMATICS

 

Philippe MAES Néant

 

 

Thierry THAURE Président-directeur général ENDOGASTRIC SOLUTIONS

 
 

 
14.1.3 Biographies des administrateurs 
 

 

Albert WAXMAN En 1998, le Dr. Waxman a fond® Psilos, une soci®t® dôinvestissement 

spécialisée dans le secteur de la santé et implantée à New York, dans la baie de San 

Francisco et à Santa Fe. Avant de fonder Psilos, il a assumé la fonction de PDG de Merit 

Behavioral Care et des soci®t®s qui lôont pr®c®d®e, American Biodyne et Medco Behavioral 

Care, où il a mené avec succès plusieurs opérations financières. Auparavant, le Dr. Waxman 

a fond® et a ®t® le PDG de Diasonics, Inc., lôune des premi¯res soci®t®s du secteur m®dical ¨ 

proposer de lôimagerie par ultrasons et ¨ r®sonance magnétique aux Etats-Unis. Outre ses 

responsabilités actuelles au sein de Psilos, le Dr. Waxman est membre du Conseil 

dôadministration du ç New York City Investment Fund ». 

Il possède un diplôme en science électrotechnique obtenu au « City College of New York » 

et un doctorat en ®lectrotechnique et physique obtenu ¨ lôuniversit® de Princeton. 
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Alexandre LOISEAU  : Diplômé de l'École Polytechnique et titulaire d'un doctorat en 

astrophysique et d'Instrumentation Optique, Alexandre commencé sa carrière au Centre 

National d'Etudes Spatiales (CNES) à Toulouse et à l'Observatoire de Paris avant de 

rejoindre Jet Propulsion Laboratory, centre de la NASA de Pasadena, en Californie, en tant 

que chercheur. Alexandre est co-fondateur de Mauna Kea Technologies quôil dirige depuis 

sa création, en mai 2000. Il a contribué activement au développement de la ligne de 

produits Cellvizio È, et a permis ¨ la soci®t® de lever plus de 30 millions dôeuros aupr¯s 

dôinvestisseurs de premier plan de la sant® en France et aux Etats-Unis.  
 

 

David EICHLER  : M. Eichler a rejoint Psilos en avril 1999 et sôest sp®cialis® dans les 

investissements consacrés aux services de santé et aux technologies médicales. Avant 

dôint®grer Psilos, David Eichler travaillait pour Wasserstein Perella & Co., une banque 

dôinvestissement o½ il a dirig® de nombreuses fusions et acquisitions, ainsi que des missions 

de restructuration en tant que membre de la division santé (« Healthcare Group ») de la 

société. 

David Eichler est titulaire dôun MBA obtenu ¨ la ç Darden Graduate School of Business 

Administration è de lôuniversit® de Virginie, o½ il a re­u le Faculty Award for Academic 

Excellence (récompensant les meilleurs 10 % de la promotion). Il a également obtenu une 

maîtrise en « National Security Studies » à lôuniversit® de Georgetown ainsi quôun dipl¹me 

universitaire en «  Government and International Relations è ¨ lôuniversit® de Cornell, avec 

mention bien. 

 

 

Bertrand de TALHOUET  : Directeur général de CREADEV depuis septembre 2010, 

Bertrand de Talhouët dispose de 16 ans dôexp®rience dans la vente au d®tail, acquise au sein 

des enseignes Printemps, la Fnac (spécialisée dans les produits culturels) et La Redoute 

(soci®t® de vente par correspondance). Dipl¹m® de lôEcole Polytechnique et ancien ®l¯ve de 

lôENA, il a occupé des postes dans le domaine de la gestion des ventes, du marketing, des 

achats avant de devenir directeur général. Il a rejoint le bureau de gestion du patrimoine 

Mulliez en juin 2008 sur la mission INDEV dédiée aux investissements supérieurs à 40M ú. 

Cette mission a été transférée à la société CREADEV lors de sa prise de fonction en tant 

que directeur général en 2010. 

 

 

Nicolas MULLIEZ,  52 ans, apporte ses 25 ann®es dôexp®rience de la culture commerciale 

française et américaine. Entrepreneur depuis mi-2007, il développe des systèmes visant à 

am®liorer lôefficacit® ®nerg®tique et encourage lôutilisation de la biomasse pour la 

combustion combin®e dans la production dô®lectricit®. Il est ®galement le pr®sident dôEpi 

Breads, quôil a fond®e il y a 25 ans. Avec ses 400 salariés et ses 2 usines, cette société 

fabrique les portions de pain de près de 400 millions de sandwichs chaque année. De plus, 

Nicolas Mulliez a occupé divers postes au sein de Camaieu (chaîne de magasins de 

vêtements) pendant 5 ans, et de Phildar (cha´ne sp®cialis®e dans lôart du tricot). Il a suivi 

des ®tudes de commerce ¨ lôESC Lille, obtenu un DECS de comptabilit® puis une ma´trise ¨ 

la GSU (Georgia State University). 

 

 

André-Michel BALLESTER  : Il est actuellement Président-Directeur Général de Sorin 

Group, numéro un européen dans le domaine du traitement des maladies cardiovasculaires 

et leader mondial dans les technologies médicales appliquées à la chirurgie cardiaque. Il a 

rejoint Sorin Group en 2004en tant que Président de la division Traitement des Troubles du 

Rythme Cardiaque et occupe ses fonctions actuelles depuis 2007. Avant de rejoindre Sorin 

Group, M. Ballester a occupé plusieurs postes chez Edwards Lifesciences, un fabricant 

américain de produits destinés au traitement des maladies cardiovasculaires, dont celui de 

vice-président pour la zone Europe/Moyen-Orient/Afrique, Asie et Amérique latine 

Pendant plus de dix ans avant la scission dôEdwards avec Baxter, M. Ballester a ®galement 

occupé plusieurs fonctions exécutives en Europe et aux Etats-Unis et a été nommé 

Président du groupe CardioVascular de Baxter Europe en 1997.. Dipl¹m® de lôINSEAD et 

de lôEcole Centrale de Lille, André-Michel Ballester est également administrateur de 

Carmat, société qui développe un coeur artificiel implantable, et de IMI (Intellifent Medical 

Implant), développeur du système Learning Retinal Implant. 
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14.1.4 Biographies des censeurs 

 

 

Thierry THAURE a rejoint EndoGastric Solutions en 2005. Il en a ®t® le PDG jusquôen 

mai 2011. Avec plus de 23 années consacrées au secteur des appareils médicaux, il dispose 

dôune vaste exp®rience du lancement de nouvelles proc®dures chirurgicales moins invasives 

et de la cr®ation dôentreprises prosp¯res, y compris trois start-up spécialisées dans les 

dispositifs médicaux (Origin MedSystems, Intuitive Surgical et Accuray). Avant de 

travailler pour EGS, Thierry Thaure était vice-président directeur des ventes et du 

marketing pour Accuray Inc.. En tant que vice-président fondateur « ventes et marketing » 

chez Intuitive Surgical Inc., il a lanc® lôune des start-up les plus visibles sur le secteur de la 

technologie ces dix dernières années. Thierry Thaure a débuté sa carrière dans le domaine 

des dispositifs médicaux au sein des laboratoires Bentley et Edwards, qui font aujourdôhui 

partie de Baxter International. M. Thaure est titulaire dôun dipl¹me universitaire de g®nie 

biom®dical et de chimie obtenu ¨ lôuniversit® de Duke, ainsi que dôun MBA obtenu ¨ la 

« J.L. Kellog Graduate School of Management è de lôuniversit® de Northwestern. 

 

 

Philippe MAES est administrateur de Finadvance. Il a été fondateur de Finadvance 

Ventures I et responsable de plusieurs participations de ce fonds. En 1988, il a co-fondé 

Gemplus, où il a été vice-président senior jusqu'en février 2000. Au sein de Gemplus, 

Philippe a occupé différents postes, d'abord comme Directeur du développement (R & D, 

applications techniques et marketing), puis comme dirigeant de Gemplus en Allemagne et, 

enfin, Directeur Général de Gemplus Software. Entre 1982 et 1987, il a été responsable du 

marketing de diverses lignes de produits de ST Microelectronics Group. 

 

Apr¯s avoir obtenu son dipl¹me dôing®nieur ¨ l'ENSEM et son doctorat en ing®nierie à 

l'Université de Nancy, Philippe a entamé sa carrière par différents postes basés à 

international, dont le premier au sein de National Semiconductor. 

 

 

Christopher McFADDEN, Directeur général et membre du Comité Executif de «HEP-

Health Evolution Partners », Christopher dirige également les activités d'investissement du 

« Spectrum Fund » du fond HEP. Il a plus de quinze ans d'expérience dans l'industrie des 

soins de sant® ¨ titre d'analyste et dô'investisseur. Chris d®tient divers mandats dans les 

sociétés du « Foundation Radiology Group » de HEP dont Mauna Kea. Depuis 1999, 

Christopher McFadden avait occupé plusieurs responsabilités chez Goldman Sachs où 

jusquôen 2006, il fut notamment analyste principal, responsable du secteur santé. Entré 

dans la banque comme vice-président, il est devenu directeur général en 2004. Après 2006, 

il a dirigé les investissements (capital et dettes) dans des entreprises publiques ou privées 

am®ricaines du secteur de la sant® au sein de lô ç  Americas Special Situations Group 

(AmSSG) » de Goldman Sachs. Avant de rejoindre Goldman Sachs, M. McFadden était 

analyste principal chez Wheat First Securities, devenu Wells Fargo Securities et avait 

occupé des postes de marketing et de gestion au sein de Xerox Corporation. M. McFadden 

est titulaire dôun Bachelor of Arts en sciences politiques de l'Universit® de Richmond et a 

étudié en troisième cycle à la Virginia Commonwealth University.  

 

 

14.2 CONFLITS DôINTERET AU NIVEAU DES ORGANES DôADMINISTRATION, DE 

DIRECTION ET DE LA DIRECTION GENERALE  

 

Le président, le directeur général et les administrateurs qui constituent lô®quipe dirigeante sont 

actionnaires, directement ou indirectement, de la Société et/ou titulaires de valeurs mobilières donnant 

accès au capital de la Société. Voir détail au paragraphe 17.2. 

 

Il nôexiste pas de conventions entre apparentés.  

 

A la connaissance de la Soci®t®, il nôexiste aucun conflit dôint®r°t actuel ou potentiel entre les devoirs, 

¨ lô®gard de la Soci®t®, et les int®r°ts priv®s et/ou autres devoirs des personnes composant les organes 

dôadministration, de direction et de la direction g®n®rale, telles que vis®es au paragraphe 14.1 ci-

dessus.  
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15  REMUNERATIONS ET AVANTAGES  
 

15.1 REMUNERATIONS DES ADMINISTRATEURS ET DIRIGEANTS   

 

Au cours des exercices 2008, 2009 et 2010, la Soci®t® ®tait constitu®e sous la forme juridique dôune 

société par actions simplifiée dont la gouvernance était assurée par un président et un comité de 

surveillance. Lôinformation est ®tablie en se r®f®rant au Code de gouvernement dôentreprise pour les 

valeurs moyennes et petites tel quôil a ®t® publi® en d®cembre 2009 par MiddleNext. Les tableaux n°1, 

n°2, n°3 et n°10 de la « Recommandation AMF relative ¨ lôinformation à donner dans les prospectus 

sur la rémunération des mandataires sociaux du 22 décembre 2008 » sont présentés ci-dessous. 

 

Exercice 2008 Exercice 2009 Exercice 2010

Alexandre LOISEAU - Président (1)

Rémunération due au titre de l'exercice  267 000 ú141 000 ú331 000 ú

Valorisation des BSPCE attribués au cours de l'exercice  50 171 ú              116 844 ú           74 136 ú            

Valorisation des actions de performance attribuées au cours de l'exercice  -  ú                   -  ú                   -  ú                 

TOTAL 317 171 ú257 844 ú405 136 ú

TOTAL DIRIGEANTS 317 171 ú         257 844 ú         405 136 ú       

Tableau de synthèse des rémunérations et des BSPCE attribués à chaque dirigeant 

mandataire social 

 
(1) Sur la période concernée, la Société était sous forme de SAS avec un président comme seul dirigeant 

mandataire social 

 

 

 Montants  Montant  Montants  Montant  Montants  Montant  

dus versés dus versés dus versés

Alexandre LOISEAU - Président  (1)

Rémunération fixe 150 000 ú150 000 ú141 000 ú135 000 ú150 000 ú150 000 ú

Rémunération variable (2) 117 000 ú      80 000 ú        45 000 ú181 000 ú75 000 ú

Rémunération exceptionnelle 

Jetons de présence  

Avantages en nature 

TOTAL 267 000 ú    230 000 ú   141 000 ú  180 000 ú        331 000 ú     225 000 ú     

TOTAL DIRIGEANTS 267 000 ú    230 000 ú   141 000 ú  180 000 ú        331 000 ú     225 000 ú     

(1)  Sur la période concernée, la Société était sous forme de SAS.

(2)  Primes fixées par le Comité des Rémunérations

Exercice 2008 Exercice 2009

                                       Tableau récapitulatif des rémunérations de chaque dirigeant mandataire social

Exercice 2010

 
 
Le tableau figurant ci-après apporte des précisions quant aux conditions de rémunération et autres 

avantages consentis au dirigeant mandataire social :  

Dirigeants 

Mandataires 

sociaux 

Oui Non Oui Non Oui Non Oui Non

Alexandre LOISEAU

Directeur Général  x x x x

Date début mandat AGOA du 25 mai 2011

Date fin mandat AGOA statuant sur les comptes de l'exercice clos le 31 décembre 2013

Contrat de travail 
Régime de retraite 

supplémentaire 

Indemnités ou 

avantages dus ou 

susceptible d'être 

dus à la raison de la 

cessation ou du 

changement de fonctions 

Indemnité relatives 

à une clause de non 

concurrence 
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Le tableau ci-dessous présente pour la période concernée le montant des jetons de présence alloué aux 

membres du comité de surveillance. Ces derniers nôont per­u aucune autre r®mun®ration :  

 

Tableau sur les jetons de présences et les autresrémunérations perçues par les mandataires sociaux non dirigeants

Mandataires sociaux  Exercice 2008 Exercice 2009 Exercice 2010

non dirigeants (1) Montants versés Montants dus Montants versés Montants dus Montants versés Montants dus

Albert WAXMAN    

Jetons de présence -  ú                -  ú              -  ú                -  ú             -  ú               -  ú             

Autres rémunérations

David EICHLER    

Jetons de présence -  ú                -  ú              -  ú                -  ú             -  ú               -  ú             

Autres rémunérations

Gavriel MERON (8)    

Jetons de présence -  ú                -  ú              

Autres rémunérations

Pascal GIRIN (2)

Jetons de présence 4 500,00 ú8 000,00 ú4 500,00 ú12 500,00 ú8 000,00 ú8 000,00 ú

Autres rémunérations

CREADEV (3)

Jetons de présence -  ú                -  ú              -  ú                -  ú             -  ú               -  ú             

Autres rémunérations

Eric DUPONT (4)    

Jetons de présence  

Autres rémunérations

Yves DORN (5)    

Jetons de présence -  ú                -  ú              

Autres rémunérations

Nicolas MULLIEZ

Jetons de présence -  ú                -  ú              -  ú                -  ú             -  ú               -  ú             

Autres rémunérations

Christopher McFADDEN Censeur (6)   -  ú                

Jetons de présence

Autres rémunérations

Philippe MAES (Censeur)    

Jetons de présence -  ú                -  ú              -  ú                

Autres rémunérations

Roy ZIEGLER (censeur) (7)    

Jetons de présence -  ú                -  ú              

Autres rémunérations

TOTAL 4 500,00 ú8 000,00 ú4 500,00 ú12 500,00 ú8 000,00 ú8 000,00 ú

(1) Membres composant le Comité de Surveillance sur la période 2008-2010 (auxquels se rajoute Alexandre LOISEAU)

(2) Démission en date du 7 février 2011  

(3) Représenté par Monsieur Bertrand de TALHOUET depuis le 7 octobre 2010 en remplacement de Monsieur Bruno DONVILLE

(4) Démissionnaire en date du 26 mars 2008

(5) Démissionnaire en date du 2 avril 2009

 (6) Nommé par le comité de surveillance du 25 février 2010

(7) Démission à l'issue de l'exercice 2009

(8) Démission à l'issue de l'exercice 2009  
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15.2 SOMMES PROVISIONNEES PAR LA SOCIETE AUX FINS DE VERSEMENT DE 

PENSIONS, RETRAITES ET AUTRES AVANTAGES AU PROFIT DES 

ADMINISTRATEURS ET DIRIGEANTS  

  
La Société nôa pas provisionn® de sommes aux fins de versement de pensions, retraites et autres 

avantages au profit des administrateurs et dirigeants. 

 

La Soci®t® nôa pas accord® de primes dôarriv®e ni de d®part ¨ ces personnes. 

 

 

  

 






























































































































































