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Sterne propose le marquage laser pour les DM à base de silicone
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Exemple de tailles de gravure laser sur silicone (avec un QR Code à
scanner pour tester sa lisibilité).

UDI – Filiale du groupe Exsto
depuis 2022, Sterne est spécia-
lisée dans le développement
et la fabrication d’articles à
base d’élastomères de silicone.
L'entreprisemaîtrise l’extru-

sion, l’injection, le surmoulage,
la co-extrusion dans les envi-
ronnements industriels. Basée
à Cavaillon dans le Vaucluse,
elle dispose de 4 000 m²
d’usine comprenant 700m² de
salles propres, classées ISO 6,
ISO 7 et ISO 8.
A cela s'ajoute une certifica-

tion ISO 9001:2015 mais aussi
ISO 13485:2016, laquelle
confirme que le secteur du
dispositif médical est l'un des
principaux marchés adressés
par l'entreprise.
La production de dispositifs

médicaux exige d'intégrer un
processus de marquage
conforme aux règles de l'UDI
(Unique Device Identifier)
pour assurer la traçabilité du
produit durant tout son cycle
de vie, que ce soit dans le cadre

de la FDA américaine ou des
règlements européens. Rappe-
lons que si le dispositif médi-
cal est destiné à être réutilisé,
le marquage UDI doit être fait
directement sur le produit,
sous la forme d'un code barre
ou d'un code Datamatrix.
Pour accompagner ses

clients dans cette mise en
conformité, Sterne a équipé
l’une de ses salles propres

(ISO 6) d’un système de gra-
vure au laser. L’entreprise a
opté pour un graveur permet-
tant un marquage de qualité,
fiable et durable.
Les dimensions de gravure,

qui peuvent aller jusqu’à
100 mm × 100 mm, n’ont pas
de minimum de réalisation si
ce n’est la lisibilité visuelle. Le
marquage des dispositifs mé-
dicaux au laser peut se faire

sur tout type de matériaux
biocompatibles, tout type de
surface (lisses, incurvées, etc)
en milieu ultra-protégé en
toute sécurité.
En complément de la gra-

vure laser qui permet la créa-
tion de séries évolutives
comme les numéros des lots
et de série, Sterne utilise aussi
en salle blanche la tampogra-
phie, mais dans ce cas les cli-
chés sont fixes. Ces deux pro-
cédés fonctionnent sur une
large gamme de silicone (selon
spécificités techniques).
L’agilité, l’expertise et lamai-

trise des savoir-faire per-
mettent à Sterne de proposer
des solutions adaptées et spé-
cifiques aux besoins de ses
clients du médical. La société
est ainsi en capacité d’utiliser
les fichiers qui lui sont fournis
et de travailler sur cahier des
charges pour toujours mieux
s’adapter aux contraintes des
produits. pr
www.sterne-elastomere.com

Un bel exemple de collaboration pour faire naître un nouveau DM
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Le dispositif produit par MIP Plastic permet de réaliser 5 ou 10 tests
d’allergène d’un seul geste.

Diagnostic – La collaboration
entre l’inventeur A2M, le plas-
turgiste MIP PLASTIC et le
mouliste Moul’Anjou a permis
lamise au point d’un nouveau
dispositif médical dédié
au diagnostic de l’allergie de
type 1. Ce dispositif se com-
pose de deux parties. La pre-
mière, appelée MAT-Needle,
réunit des pointes dont le rôle
est de générer une légère lésion
cutanée afin d'administrer une
dose d’allergène. La seconde
partie est un applicateur conçu
pour aider le praticien à réali-
ser les tests et son diagnostic.
Les pointes et l’applicateur

sont réalisés en grande série
par injection plastique, de fa-
çon à pouvoir répondre aux
besoins grandissants des de-
mandes de diagnostic en aller-
gologie.
Les apports de ce dispositif,

qui permet d'effectuer plu-
sieurs tests à la fois, résident
dans la simplicité, la fiabilité
et la rapidité demise enœuvre
du diagnostic.

Les bénéfices pour les pa-
tients et les praticiens sont
multiples :
W La réalisation de cinq ou
dix tests d’allergène d’un
seul geste réduit l’appré-
hension de l’acte médical,
notamment au niveau de
la jeune patientèle, et di-
minue la durée de l’inter-
vention.

W Grâce à un pré-remplissage
calibré des pointes, seule la
dose nécessaire au dia-
gnostic est administrée.
Cela est moins onéreux et
diminue les risques de
complications liés à une
sur-exposition du patient
aux allergènes.

W Le système permet d’amé-
liorer l’asepsie du geste en

éliminant les contacts
répétés entre la peau des
patients et les compte-
gouttes des allergènes
Ce défi médico-industriel a

été relevé avec succès par les
trois entreprises. Lemarquage
CE/FDA est en cours, la com-
mercialisation du dispositif
étant prévue pour 2025.
Rappelons que le groupe

MIP Plastic accompagne les
fabricants de DM dans la
conception des pièces plas-
tiques, la réalisation des
moules, le moulage et les qua-
lifications jusqu’au marquage
CE. Certifiée ISO 13485, MIP
PLASTIC assure également des
opérations de parachèvement
en salles propres telles que
l’assemblage et le condition-
nement des DM en blisters
rigides ou souples. Basé dans
la Sarthe et dans l'Eure, le
groupe est constitué de 4
usines. Il dispose de 55 presses
à injecter et de lignes d’extru-
sion de tubes et profilés.
https://mip-plastic.com
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