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FOCUS

PLASTIQUES ET SILICONES

Réalisation de
cathéters sur mesure

La fabrication de certains DM est tres complexe. C’est par
exemple le cas des cathéters ventriculaires, un domaine
que maitrise l'expert en silicone Sterne.

Du fait de leurs utilisa-
tions multiples (pompage,
drainage, injection...), les
cathéters ventriculaires
nécessitent un ensemble
d’opérations de finition et
d’assemblage trés
diverses.
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La fabrication de cathé-
ters peut demander une
précision horlogeére, les
dimensions des produits
étant souvent inférieures
a3 mm.
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et la fabrication de dispositifs médicaux en
sous-traitance, Sterne réalise notamment des
tubes de cathéter par extrusion ou co-extrusion.

Le choix du type de silicone s’effectue lors de la
phase de conception du produit. Outre la biocom-
patibilité du matériau, il faut prendre en compte
tous les parametres tels que les performances at-
tendues, la durée et le type d’utilisation, ainsi que
les additifs comme le sulfate de baryum par
exemple, pour améliorer la radio-opacité. Sterne
s’appuie ici sur son bureau d’étude et son service
de R&D internalisés.

L'entreprise possede son propre atelier de fabri-
cation d’outillages. Elle travaille actuellement sur
l'utilisation de 'impression 3D dans le développe-
ment de prototypes d’outillages.

Coté production, Sterne dispose de 700 m? d’es-
paces ultra-protégés dédiés a la fabrication de dis-
positifs médicaux : 3 salles propres ISO 6, 1 salle
propre ISO 7 et 1 salle propre ISO 8. Dotée d'un
équipement a la pointe de la technologie, l'entre-
prise est en mesure d'intervenir a toutes les étapes
de la fabrication.

Selon sa finalité, le cathéter peut nécessiter un
assemblage avec d’autres composants. Du collage
de bouchons a la réalisation de profils a angles
droits, en passant par le percage, 'émoussage, la
tampographie, la gravure laser..., tout est réalisé
sous controle humain, en milieu ultra-protégé.

« La maitrise de ces différents savoir-faire et la
réalisation des produits dans le respect des normes
ISO 13485:2016 et ISO 9001:2015 sont un gage de
qualité. Cela nous permet de travailler avec les pro-
fessionnels du médical les plus exigeants » souligne
Céline Laget, DG de Sterne. eg
www.sterne-elastomere.com
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