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DOSSIER

FABRICATION ADDITIVE

Stérilisation d’implants réalisés par fabrication additive

- Fort d'une expé-
rience de plus de 20 ans dans
la stérilisation d’implants, le
groupe francais Ionisos ac-
compagne ses clients de la
conception du produit jusqu'a
la mise sur le marché. La mé-
thode de stérilisation se choi-
sit en effet des la conception
du produit en relation avec les
matériaux le constituant.

Comme l'a rappelé Loick Le
Roux, responsable commercial
chez Ionisos, lors des journées
"Innovez dans les implants" au
Cetim de St Etienne fin juin
dernier, la fabrication additive
présente de nombreux avan-
tages mais receéle aussi de nou-
velles contraintes en termes
de stérilisation. Elle permet de
réaliser des implants com-
plexes, personnalisés pour le
patient, et de réduire le délai
entre la conception et la pro-
duction. Le traitement par
rayonnement ionisant est
adapté a la stérilisation de ce
type d'implants. Réalisé sur les
pieces dans leur conditionne-

Source de rayons gamma installée dans I'usine de Dagneux de lonisos.

ment final, il est 100 % efficace
et offre une grande flexibilité
tant sur les quantités a traiter
que sur la compatibilité avec
les matériaux (choix entre les
technologies Gamma ou Beta).

Pour des implants imprimés
en 3D, la reglementation est la
méme que pour tout autre im-
plant. Il est donc nécessaire de
procéder a la validation de la
dose stérilisante et a la quali-
fication de performance des

Un moyen de contréle en ligne
au service des plasturgistes

- Le Centre
Technique IPC (Innovation
Plastique et Composite), s'est
doté du premier systeme de
tomographie optique (OT mo-
nitoring d'EOS) en France. Cet
équipement de pointe est mis
ala disposition des industriels,
en association avec une ma-
chine M290 de fusion laser de
poudre métallique.

En fabrication additive, la
principale problématique re-
pose sur la création simulta-
née du matériau et de la piéce.
Jusque 13, on ne pouvait pas
vérifier que le matériau créé
respectait le cahier des charges
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Le systéme de
tomographie OT
Monitoring équipe
I'imprimante M290
d’EOS.

sans réaliser de controles
non-destructifs (longs et col-
teux) en post-production.
Grace a ce systeme, les indus-
triels peuvent désormais véri-
fier la qualité d'une piece au
cours de sa production.

Dans le cadre de son parte-
nariat avec EOS, IPC teste ce
systeme de contrble sur les
aciers a outillages (acier mara-
ging et acier inoxydable Cor-
rax) qui sont les matériaux
couramment utilisés au Centre
pour la réalisation d’inserts
avec canaux conformal cooling
pour l'injection plastique. pr

produits selon la norme ISO
11137 Les problématiques ren-
contrées sont différentes, mais
il existe des solutions répon-
dant a ces besoins spécifiques.

Les dimensions et les carac-
téristiques des implants sur
mesure varient a chaque lot
produit. Dans le cadre de la
validation de dose stérilisante,
il convient de valider une fa-
mille de produits représenta-
tive du worst-case (pire des cas)
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des lots a stériliser. Les clients
doivent travailler en collabo-
ration avec le prestataire de
stérilisation pour définir ces
familles de produits et fournir
le dossier de validation.

Pour la stérilisation en rou-
tine des implants, la norme
ISO 11137 impose la réalisation
de 3 runs de qualification de
performances (QP). Mais ce
n'est pas toujours possible
pour les lots produits en pe-
tites séries. Il convient alors de
réaliser une instrumentation
spécifique pour chaque lot
traité, afin d’obtenir une car-
tographie de la répartition de
dose et de répondre a la regle-
mentation en vigueur.

Avant toute chose, il faut
réaliser des essais a la dose
maximale prévisionnelle afin
de vérifier la bonne tenue des
matériaux utilisés pour la fa-
brication additive. Le presta-
taire de stérilisation peut gui-
der ses clients dans le choix
des matériaux utilisés. pr

De la conception jusqu'a la
production de piéces plastiques

- Forte de ses
compétences et moyens en
fabrication additive, 3d PCI SA
accompagne ses clients a
chaque étape de leur projet, du
développement a la produc-
tion en série en passant par le
prototypage, dans divers do-
maines dont le médical et le
dentaire.

Basée a la Chaux-de-Fonds
et active dans toute la Suisse
romande ainsi qu’en France
voisine, l'entreprise vient de
constituer avec ses partenaires
le groupe industriel Draco-
group, afin de renforcer son
offre technique et son implan-
tation commerciale.

Grace a son parc de ma-
chines perfectionnées et sa
maitrise des nouvelles techno-
logies, 3d PCI SA peut produire
des piéces avec différents pro-
cédés comme le Dépot de fil
en fusion (FDM), le Traitement
numeérique de la lumiére (DLP),
la Stéréolithographie en Haute

3d PCl traite des séries jusqu’a
plusieurs centaines de piéces.

Définition (SLA-HD) ou encore
la coulée sous vide. Dans tous
les cas, l'entreprise fabrique
des composants durables,
fonctionnels et en série
(jusqu’a plusieurs centaines de
pieces), soumis a de fortes sol-
licitations mécaniques et
chimiques, pour les utilisa-
tions les plus exigeantes. pr
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