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O Projet Luciole Cap FCE{\]NDETEC

Les besoins

Développer un casque de PBM iso 60601 pour les investigations cliniques

e Non invasif

e Bonnet souple pour de futures applications
Ple P PP WellRed Coronet 6 Duo

e Facilité d’utilisation maximale (patients agés)

e Puissance ajustable et suffisante b
damaged
mitochondria

interfacial nanowater
(photoacceptor)

* Bonne homogénéité

* Cycle de thérapie modifiable

* Enregistrement des données de séance

e Version placebo indétectable

direct stimulation mitochondria |

4 .
expression of protective/stimulatory genes - ‘A

restored healthy neurone in brain

e Stabilité garantie du niveau d’émission

Moro C, Valverde A, Dole M, et al. The effect of photobiomodulation on the brain during wakefulness and sleep. Front Neurosci. 2023;16:942536.
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Les spécifications

Choix de |la longueur d’onde

e Led 660nm, 810nm, 1070nm...

 Masquage de la Lumiere

Energy density map Subject CC110033
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 Modeélisation numérique

50

= Meilleure pénétration
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O Projet Luciole Cap FCE{\]NDETEC

Les spécifications
Norme ISO 60601

e C(Classe lla

* Protection patient hardware
e Thermique (41° => 43°)
 ler défaut

e “Surdose”

e Pas de sécurités logicielles (réduction de risque patient)

.
¢ C t t t t Frequency range: [30MHz - 1GHz]
0 n a C a I e n Antenna polarization: Horizontal & Vertical \ RBW: 100kHz | VBW:  300kHz
OAflnalglélz Trace color & detector: F<GHz: Only Peak detector: Antenna Polarization: "/=rtical Horizontal
dBuVA p
m
e PCBcl 1 ’
classe

* Production maitrisée

e Tests exhaustifs FRN

* Tracabilité

JJJJJ

Spurious emissions




O Projet Luciole Cap FCZI\]NDETEC

Les spécifications

Hardware Firmwa re

« Matériaux compatible contact patient Fiable

* Enveloppe souple Data logging et observance

* Enveloppe occultante Parametrable

* Protection de I'électronique Surveillance des seances

Electronique Application logicielle personnel soignant
 Classell  Simple
* Souple * QObservance maximum
 Large e Sécurisée

e Autonome
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Le LUCIOLE CAP

Hardware, accessoires, notices, logiciels

- X
Déverrouiller pour commencer
8
Investigation clinique LUCIOLE CAP
- App LUCIOLE CAP Application logicielle des dispositifs LUCIOLE CAP “\;gutﬁ‘“
E Version 2.2.2 - 2026-02 Exclusiverent pour des investigations cliniques M !‘\Ue\ J san
1qotio
. ESUQ
& [ji] Lire attentivement les instructions avant toute utilisation. rsof‘"e\ oy
o Pe que
: cofVE intay
Libéré par : Congu par: RESe (-“n a
SQl FONDS Fonds de dotation - Date de
“ 2 chemin du Vieux CLINATEC Clinatec ﬂ diffusion ﬁ\“\
Chéne M e bngouabie prossibie 17 avenue des Martyrs 2026-02 \]\5‘“ e “‘
38240 Meylan France 38000 Grenoble France “-\ﬂ\ (AL
l\ g o M.(j)\,
gonnet
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Le casque de PBM

Intégration Systéme
hardware électrique

Boitier Carte interface

électronique batterie Batteries Carte Main Branches PBM

Partie textile

FW (Classe A)
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Projet Luciole Cap FCZI\]NDETE C

Le LUCIOLE CAP + dossier reglementaire (R =2
erzion procus

LUCIOLE CAP 5P

LUCIOLE CAP GERD
V21

APE 18/01/2026 PLCD LUOOLECAP Pian ge concepnion V20 Applicable NA NA
19/01/2026 CLASS LUCOLECAP Class®iestion du produt V20 i Applicabic NA NA
Sadety PEM Regue photobomadulanen vi2 5 APEUCIDE LY Document annexe CLASS LUCIOLEC
REGAP LUCIOLECAP Régiementations et normes appicables V2.1 16/03/2026 Applicabic NA NA
06/02/2026 SPECF LUCOLECAP Spéciications fonctonnelics vio 06/02/2026 Applicadic NA NA
16/03/2026 ARISKSXS LUCOOLECAP Anahyze preliminsire des risques V2o 16/03/2026 Appicanc N& INTERTC FIODOMT RESOON G2 ritgues Bonnet PEM
Applicable NA Intégre ra0ort gestion des risques LUCIOL
05/03/2026 TEMP LUCOLECAP Evalusnon ces risgues B4 3 1 temad rature 4ot parmcs 3golguics V2.0 05/03/2026 Applicablc NA NA .
OR/06/3026 SPECTH_LUCIOLECAP Spécications technigues mtégrarion hardware & condmicancmene V21 08/06/2026 L—EE‘ icabic NA NA
26/01/2026 SPECTE_LUCOLECAP Spécmicanans technigues Slectronique vio 26/01/2026 Applicable NA NA
06/02/2026 SPECTS LUCIOLECAP Specmcavons technigues sofware V2o 06/02/2026 Applicable HA NA
2 & Appiicabic HA NA
26/03/2026 PUSMAN LUCIOLECAP COL Bonnct PEM CDL_Manoel unlisatewr Standard V2o 26/03/2026 APEICADE NA NA
0R/06/2026 SUSMAN LUCIOLECAP CDL Bonnct PEM COL Manuo Unilisatewr Personnel investigation dinique 08/06/2026 Applicable NA NA
e ek 24/03/2026 Quick Start Guide COL Bonnet PEM COL_ Quick Start Guide 24/03/2026 Applicable NA Na
31/03/2026 PUSMAN LUCOLECAP SP LUCIOLE CAP SP Manwo! unlizateur Standard 31/03/2026 Applicablc NA NA
dé = £ Applicable NA NA
31/03/2026 Quick Stan Guide 5P LUCIOLE CAP SP_ Quick start gusde vio 31/03/2026 Applicabie NA NA
19/01/2026 ETIQ_LUCIOLECAP Specfcanon eaguette LUCICLE CAP V2o ADEiCaDC NA N
26/01/2026 TESPL LUCIOLECAP IV ELEC Protocoks de test Slectronique V20 Applicabie NA NA
08/06/2026 TESPL LUCIOLECAP IV HW [Protocoke de test intégration hardware & conditonnement V21 og/ce/2026 ADEiCIDE NA NA
TESPL LUCIOLECAP IV 5¥S Protocole de test software et fonctionnalid systéme V20 05/03/2026 Apoplicablie NA NA
30/01/2026 PROTEST LUOOLE Cap Procedure e test macwcl pour disposat Lucioic CAP V30 30/01/2026 Appicanie HA Na .
Applicabic NA Na
05/03/2026 INS UP LUCIOLECAP rezructica de mise 3 jour de L3 verzion firmware V10 05/03/2026 Applicable NA NA
- - - 05/03/2026 INS CONF_LUCIOLECAP Inctruction de configuration en rederonce produt vio 33““-:202!; Applicabic NA Na
09/03/2026 INS DEC LUOOLECAP Iretrnuction de decontaminsfion et démanttiement vio 09/03/2026 Applicadle NA NA
08/04/2025 CICEOD0DHFO00 MAATEL Design history fic AD 08/04/2025 Applicable NA NA
30/01/2026 NA AQTECH Dozzicr oo produd CNT V7.2 30/01/2026 Applicabic NA NA
16/03/2026 FOO SOP STOCX Procodure gesnion de stock vi2 16/03/2026 Appicanic Na Na
25/01/2026 DIFS LUCIOLECAP TEMPLATE Template de dsfuzion logcid V2o 25/01/2026 Applicabic NA NA
09/03/2026 DHR COM_LUCIOLECAP TEMPLATE[Template de DHE commun 3 toutes les IC ¥v20 09/03/2026 Applicable NA NA
09/03/2026 DHR CONF_LUCIOLECAP TEMPLATHTemplate de OHR configuaton poeur chaque IC vio 09/01/2026 Applicable NA Na
10/07/2025 DHR_P8M CDL_Proto Enregistremont prototypes Vil 10/07/2025 Applicabic NA NA
16/03/2026 DHR P8I CDL Lot clinigue 1 Enregistrement prototypes vio 16/03/2026 Applicable NA NA
09/03/2026 TESRP LUCOLECAP IV ELEC Rapport de test Slectronique V2o 0%9/03 Applicable NA NA
0R/06/2026 TESRP LUOOLECAP IV HW Rapport de test intégration hardware & condiionnemant V20 08/06/2026 Applicable NA NA
Fhme Sepaen o 16/03/2026 TESRP LUOOLECA® IV SV Rapport de test soltware et foactionnalRé systime V20 16/03/2026 Applicable NA NA
Concaption & tranclert ea 25/06/2025 22013198 800037 A SAFETY TEST ACCORDING TO THE STANDARD EN 60601 1 Va3 Applicabic NA NA
04/03/2024 21150735 798160 A Elcctromagnetic compatibiiey tests according to the standards 1EC 60601 1 2 ED4.0 (2014) Vo1 Apgicabic NA Na
52025 RSE EMIESS2453206D0 OlAvl PARTIAL TEST REPORT IEC 60601 1 Vie 16/05/2025 APEiCaDc NA Na
10/01/2025 ROE EMBESS24F3206DD 02 Rapport d'ezzae CEM & EMF  Ezzoi partel CEIGDGOL 1 2 Vo 10/D1/2025 Applicable NA Na
16/03/2026 BRA LUCIOLE Cap Evalustion du risque biologique ¥v20 16/03/2026 Applicable HA NA
09/03/2026 FWDEBUG LUCIOLECAP Descrgmon & speciieation FW DEBUG V20 09/03/2026 Applicabie NA NA
€ _PEM COL Description & specication FW LCIE vio 01/08/2025 Applicabic NA NA
05/08/202% NC1 Verification Bonnet P8M CDL viz 05/08/2025 ApEiCAnT A NA
05/08/2025 NC2 Robustesse Bonnet PEM COL Vil 05/08/2025 Applicable NA NA
05/08/2025 [NC3 _Mesure de courant U7 US Boanet PEM COL Vil 05/08/2025 Applicabic NA NA
05/08/2025 NC4 Tempérsture du Cyde dilluminstion Vil 05/08/2025 Applicable NA NA
05/08/2025 NCS _Bateric RRC Bonnet PBM CDL 11 05/08/2025 APEICIDIC NA NA
09/07/2025 NCS_Anncac NCS Anncac Analvie risgue CC banterie vio 09/07/2025 Apgiicanic NA N
31/07/202% NCE NCE _Tests fall logiced Bonnet PEM COL vio 31/07/2025 Applcabic NA NA
07/05/2026 NC7 NC7 _ler lot cmigue Vil X_G“EI"ZOII: Applcanc NA Na .
19/08/2024 RC1 PEM CDL Rewue de mion 1 Fin de déwveloppement 1 15/05/2024 Applicabic HA Revue de conception V1.0 du prod
05/08/2025 DIODOL PEM CDL Demande de modmoaton Vil 05/08/2025 ApEICaDC NA Na
05/08/2025 RC2 PEM CDL Rewue de conception 2 Fin de dévelappement vVio 05/08/2025 Appicaie NA Rovue de conception vertion 1.2 pre
16/03/2026 TRCD LUCIOLECAP |tragabies de conception V2o 16/03/2026 Apphicabic NA NA
= - 09/09/2025 RC3 PEM CDL Revue de conception 3 Réponce recovabilite ANSM LEWYUGHT vio 09/09/2025 Applicabic NA Envegistremant réponze ANSM lors verzion
= R, 14/10/2023 RCZ PEM CDL Rewue de conception 4 Retour ANSM evalustion technigus LEWYUIGHT V1.0 0 14/10/2025 Applicable NA NA
07/05/2026 DMO002 LUCOLE CAP Extencion du scope médical LUCIOLE CAP 2 7/05/2026 Applicable NA Cloture parselie pour soumission modification LEWY LK
7/05/2026 RCS LUOORE CAP JRevue de conccption Fin de déweioppement COL suite DMOOO2 10 07/05/2026 Applicablc NA Revue de concep! Ivark scumission modifc s,
07/05/2026 RO5 LUOOLE CAP Revue de conception Fn de développement SP sulte DMODO2 V1.0 07/05/2026 Applicable NA Revue dé conception »nant soumbsion demande I
08/06/2026 RC7_LUCOLE CAP Rewue de concepmion Retour ANSM evalustion modification LEWYLIGHT Vio 08/06/2026 Applicabic NA NA
RCS LUCOLECAP Rewvuce de concepmion  Réponse courrier ANSM non wvaldation SP vig ALECADT NA NA
10/03/2026 CUB LUCIOLECAP [remplate liberanica v20 10/03/2026 Applicabic NA NA
06/08/2026 CEGSP_LUCIOLECAP CDL Bonnce PEM CDL Evalustion de i3 conformad Jux EGSP val 06/08/2026 Apgicanic NA NA
06/08/2026 DEGS® LUCIOLECAP CDL Bonnet PEM CDL _Déclsramian de eoedarmint sux EGSP V21 06/08/2026 Applicabie NA NA
OR/06/2026 Bl PBM CDL [Bonnet PEM COL  Brochure Invermasteur V21 08/06/2026 Applicable NA NA
09/04/2026 2025 AD1164 45 Bonnct PEM CDL Protccole LEWY UGHT V2l 09/04/2026 Applicabic NA Na
08/06/2026 AUTRANS LUCIOLE Cap CDL Bonnct PEM COL Autorisation transmission BI V2l 08/06/2026 Appicanic NA N
Phace 3 08/06/2026 ANM LUCOLECAP CDL Bonnct PEM COL fon d non modMcaton V2.1 08/06/2026 Appiicabic NA NA
Irvestigation cinicue £ Applicable HA NA '
formé Sux Applicabie NA NA
Applicable HA NA
Applicable HA NA
Applicabic NA NA
Applicablc NA NA




Projet Luciole Cap

HEADSET INFO

Le LUCIOLE CAP

Software

Déverrouiller p«

Investigation clii [

App LUCIOLE CAP
Varsion 210 - 2025-10

Libéré par:

sal

2 chemin du Vieux
Chene

38240 Meylan France

& [:I;i] Lire attantivemeant les instru

Cor

L
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FONDS
CLINATEC

Make the inpoasible prssiibe

INVESTIGATION CLIT

Liste des dispositifs

Id du dispositif : 2
Numéro de série : 0e64708000299e06
Premiére connexion : 12/06/2025 14:13:09
Derniére connexion : 03/07/202517:24:03

Derniére Synchronisation : 03/07/2025 17:27:38

(version 11.2 - debug ) (03/07/2025 17:24:44 )

FONDS

STATISTIQUES

Début de la thérapie : 26/06/2025
Derniére session : 03/07/2025
Nombre total de sessions : 10
Nombre de jours avec une session : 3/7
Tps moy de thérapie par jour : 9.2 min
Tps moy par jour de thérapie : 21.6 min
Temps total de thérapie : 64.7 min (1.1 h)

FONDS
CLINATEC

ESSAI CLINIQUE - CORPS DE LEWY

p=

Dispaositif 1 - Utilisateur actuel :
Anciens utilisateurs : Jocqueline
Numéro de sarie 303c504921280ba400
Pramiére connaxion 21/10/2025 1:22:38
Dernigre connexion 22/10/2025 15:05:56

LOGS

31DINNOD

{version 210 - debug )

Montrer la liste des utilisateurs @D

Dispositif 2 - Utilisateur acty
Anciens utilisateurs :

Numéera de série 13c4404921286401
Fremi&re connexion 21/10/2025 14:1¢
Dermigre connexion 21/10/2025 14:2¢
Dermiara Synchranisation 21/10/202

:*Lversion 21.0-debug )

© cuinarec ESSAI . .
s e s DSOS 1= 0.0 Ven. 31 janv. 2025 - 1 Session(s) -
18.5 minutes - 0.0 Min pause
rosarpom. s, I S—— I : | Jeu. 13 févr. 2025 - 2 Session(s)
Fromens contecton r B0 mirnAes - 20 M poues - 0.3 minutes - 0.1 Min pause
L un. 2 jorw. 2023 - | Session(s)
Demidre Synchionaction ' = 5 [‘_L‘:_ a B i pouse - 15:49:59 Therapy started
(version D031 -Gey - Getn ) ( OONN . R . 15:50:00 Theropy paused
3 Mor. 2 jorw, 2023 - | Session(s) 15:50:00 Auto pause from proximity
STATISTIQUES nied ity i e 15:50:08 Therapy aborted
Gertrude Dént 09 o Ihirapie o/ 20z I Mer. 4 jonw. 2023 - | Session(s) 15:54:39 Therupy started
soasion Tt 4 AN pous
- - . 15:54:39 Therapy paused
Nombre totol ae sossions i o o _—
Hsriis 8 s a0 ur Snedion ven 6 jorw. 2023 -1$emion(s) 15:54:39 Auto pause from proximity
T3 moy de thévopie por jour s IEEIA0E = 0.7 M POURS 15:564:42 Therapy resumed
Tpa moy par jour de thdropie & i Som. 7 jon. 2023 - | Session(s) 15:54:42 Auto resume from proximity
Tarps 1600l 36 e ope b i (25 0 s BB . 15:54:48 Therapy pcused
e = ) 15:54:48 Auto pause from proximity
0 1:57:46 Unexpected end of therapy
P
z l Ven. 14 févr. 2025 - 6 Session(s) L
el N nal — - Al b EThdla cnmismm
P

FONDS
CLINATEC

Make the impossible possible

INV

Liste

[ Montrer

Utilisateur Gertrude

Dernier dispositif 303c50492128b401
Début de la thérapie 21/]0/2025 14:59:42
Dernigre session 22/10/2025 15:55:49

O Posce wsance [l Séonce réealsbe 1ans protiéeme ] Une/Plusiewrs Séorcel

Ouvrir les données

¥ (@ c\users\ar 70368\Documents\2025-04-02_luciole_headset_0.0.zip\

Utilisateur Jacqueline

Dernier dispositif 303c50492128b401
Début de la thérapie 20/10/2025 18:36:21
Derniére session 21/10/2025 14:59:42

Nom Taillle Taille com... Modifié le Crééle
e | |iheadset_info.json | 249 249 2025-04-02 13:20
S | | B log_data.csv 45994 45994 2025-04-02 13:20

@sensor_data.csv 309 430 309430 2025-04-02 13:20

12



Projet Luciole Cap

Le LUCIOLE CAP

Software

/\ Expert mode /!\

Parameétres Therapie actif

U

U

00 33 67 100 133 167 200 233 267 300

Time [min)
Puissance [%]
Valeur dispositif :
60 60
Durée [s]
1920 Valeur dispositif :

Temps cycle allumé [s]
300

Temps cycle éteint [s]
120

Frequence [Hz]

40

1920

Valeur dispositif :
300

Valeur dispositif :
120

Valeur dispositif :

40

FONDS

CLINATEC

ESSAI CLINIQUE - CORPS DE LEWY

MODE AVANCE - Advanced log viewer

Headset id:

Headset sn:

First connected:
Last connected:
Last synchronized:

3
10e0708000299e06
23/01/2025 09:34:07
02/04/2025 15:52:30
02/04/202515:08:53

~
o
<
=
>
o
m
Zz
n
o

1 Date

v Lun. Il mars 2024
v Lun.18 mars 2024
Mar. 26 mars 2024

Date

26/03/2024 09:41:43
26/03/2024 09:41:43
26/03/2024 09:4204
26/03/2024 09:42:4)
26/03/2024 09:43:18
26/03/2024 09:43:38
26/03/2024 09:43:38
26/03/2024 09:4338
26/03/2024 09:45:15
26/03/2024 09:45:36
26/03/2024 09:48:47
26/03/2024 09:48:47
26/03/2024 W0:34.6

26/03/2024 W0:3418

26/03/2024 10:3439

26/03/202410:3419

26/03/2024 10:34:20
26/03/2024 10:34:20

26/03/202410:3426

45

Number of logs

Incorrect calibration
Headset started
Auto oft triggered
Headset started
Calibration progrommed
Incorrect calibration
Headset started
Calibration started
Calibration finished
Auto off triggered
Incorrect calibration
Headset started
Heodset storted
Therapy storted
Theropy paused
Auto pause from proximity
Therapy resumed
Auto resume from proximity

Thercov poused

Warn logs

Payloat

0

0

2

Firmware Info

Version :1.1.2

Unique Id : 0e64708000299e06
Type firmware : debug
Nom personnalisé : 12414123"

Securities

Disable software securities (JJ

FONDS
Ol INATEC

Cadlibration au prochain démarrage ? : Non

Configuration

Erreur non attendues : 7

Durée totale de fonctionnement des leds : 0.3559322

Thérapie des dernieres 24H : 178 secondes

Timestamp de début de thérapie : 1735832295

Supprimer les logs du dispositif

Supprimer les logs de l'ordinateur

__Disahla watchdoa (Y —
Effacement des logs synchronisés X
Error logs 114 MB
1 Cela effacera tous les logs synchronisés sur I'ordinateur du dispositif connecte, étes-vous sir ? 1228 kB
2 H
Non, snnuler I opération
0
—
Current sensors
Bat 1 Value : 960.4 mA
Bat 1 Volue (value from battery) : -1060.0 mA Battery |
Bat 2 Value :1426.9 mA Level Health
Bat 2 Volue (value from battery) : -1129.0 mA
w
— ) V. >
—a -
S — Battery detected
o+ 1000 g Current: -35 mA
=
o < Capacité totale: 1985 mAH
('5‘: Capacité restante: 1938
500 mMAH
Temperature: 29.71°C
0 Cycles: 16
17:36:45 17:36:50 17:36:55 17:37:00 17:37:05 Voltage: 4054 mV
Time
Duty Cycle

Duly orce
oSBEELRIRRR

816981 69

821582 18
81916191 60558055 50016001  50.2560.25 I I

Branch 0 Branch 1 Branch 2 Branch 3 Branch 4 Branch 5
Branch number

Branch § Braneh T

s1808180 83958305

0
>
=
@
o
>
=
o
z

Branche 1 Branche 2 Branche 3

Branche 5

Battery 2

Level Health
O ©
Battery detected
Current: 0 mA
Copacité totale: 2098 mAH
Capacité restante: 1962 mAH
Temperature: 29.61 °C

Cycles: 19
Voltage: 4021 mv

90

Branche 4

Battery should be almost full before calibrating

Programmer une calibration ou prochain démarrage

&

Refrash
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Les acteurs du DM gation z
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FONDS
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Make the impossible possible

MAANTEL

INNOVATION ET PERFORMANCE ELECTRONIQUE

14
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O Projet Luciole Cap

Investigations cliniques
Maladie a Corps de Lewy (CDL)

* 30 patients
e 15 actifs 15 placebo

* Double aveugle randomisé

e Traitement a domicile

* Protocole et DM validé par FANSM H U STRASBOURG
Robertsau

Agence nationale de sécurité du médicamen
et des produits de santé

16




O Projet Luciole Cap FCZ{\]NDASTE C

Investigations cliniques

Etudes sur les traumas craniens * Trauma chronique (domicile — centre de
* Trauma aigué (réanimation) N réhabilitation)
& . - . 3
OQ)\, Premiers jours suivant le trauma é . Symptdme 3 long terme
Qg/e * 3jrs, 2 fois /jr 24mn d’illumination * 3 mois, 2 fois /jr 24mn d’illumination
© « 2 groupes de 40 patients (DAR) 1 group of 10 patients (auto contrdle)

* Trauma subaigué (hopital - centre de S ° Commotion cérébrale persistante du sportif
O

&

N réhabilitation) é N O\{O (domicile — centre sportif )
o) o
\~/\ 1 mois apres le trauma Qv * ~3 mois aprés le trauma
: ines, 2 fois / dillumination <
3 semaines, 2 fois /jr 24mn d’illumination * 3 semaines, 1 fois /jr 24mn d’illumination

» 2 groupes de 10 patients (DAR) /’\ e 9 g : /”\
B groupes de 15 patients (DAR) —
ATTTEL ESEMITTED

| %)
T ) e MIT Tl
\5“/%&/‘*%0’2‘{? \‘&’/5026

17
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O Projet Luciole Cap

Evolution du LUCIOLE CAP

60 DM produit a ce jour
=> 150 DM en 2026 - 2028
* Nouvelle version pour l'utilisation en réanimation
* Nouveaux DM de PBM transcorporelle
 Nouvelles architectures,
* Nouveaux dispositifs,

e Nouvelles formes de traitement....

19
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FONDS
CLINATEC

VALORISATION / INDUSTRIALISATION

* Aujourd’hui Clinatec / SQl + AQTech / MAATEL

e Réflexion en cours

pour |le passage en production avec....?

20



