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SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

ADT | www.adt-industrie.fr 35 

AGCIS | www.agcis.com   

Arcom Industrie | www.arcom-industrie.com    

Axies | www.axies.eu
Azurea Microtechnique SA | www.azurea.ch/  

Bal Seal Engineering, Inc. | www.balseal.com 

Baumann Springs Ltd | www.baumann-group.com
Bossard France | www.bossard.com/global-en/smart-factory-assembly/   

BT Electronics | www.bt-electronics.com/ 35
Carl Haas GmbH | www.carl-haas.com

CGR International | www.cgr-international.com/fr/ 

Cicafil | www.cicafil.com    

CIM med GmbH | www.cim-med.de/fr/page-daccueil/ 

Cisteo Medical | www.cisteomedical.com 

Citec | www.citec.fr 

Comate | www.comate.be 

Cryla Group | www.cryla-group.com        

DirectMed SRL. | www.directmed.com 116  

Elesa France SASU | www.elesa.com/fr/elesab2bstorefr     

Fast Drying Systems (FDS) SA | www.uv-industrie.com

Fimor Electronics | www.fimor-electronics.com 

FPSA | www.fpsa.com
Friedrich Daniels | www.friedrich-daniels.com
Henkel Technologies France | www.henkel-adhesives.fr/  

Joan Bonastre, S.A. | www.joanbonastre.com

Laser Components SAS | www.lasercomponents.fr
Manudo Medical | www.manudo.com
MedNet GmbH | www.medneteurope.com
Ouest Medica | www.ouestmedica.com       

Parker Hannifin France SAS | www.parker.com

Poly Dispensing Systems | www.polydispensing.com/ 35
Polycaptil - FCE | www.polycaptil.fr  

Polydec SA | www.polydec.ch 

Pureon AG | www.pureon.com/
Reell | www.reell.com 

Ressorts Huon Dubois SAS (RHD) | www.rhd.fr
Ressorts Industriels SA | www.ressortsindustriels.ch/ 73
Röchling Medical Waldachtal AG | www.roechling-waldachtal.com
SadevTEQ | www.sadevteq.com/ 

Schaeffler France SAS | www.schaeffler.fr 

Smalley Europe SAS | www.smalley.com/fr 71 

Stettler Mauritius | www.stettlermauritius.com/ 

Techné SA | www.techne.fr
Tecmatel | www.tecmatel.fr/fr/   

Trelleborg Sealing Solutions France | www.trelleborg-lifesciences.com

TSA (Technologies et Systèmes d'Automatisation) | www.tsa.fr 16, 67 

Van Hoof Groep | www.vanhoofgroep.nl/en/ 

Vulkam | www.vulkam.com  

Zehr | www.zehr.fr 
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Les ressorts hélicoïdaux traditionnels exigent sou-
vent une course importante et un encombrement 
axial élevé, ce qui complique l’optimisation des 

performances dans un certain nombre d'applications. 
Lorsque les contraintes d’espace sont impor-
tantes, que la flexibilité de conception est es-
sentielle ou que des exigences de charge pré-
cises doivent être respectées, les ingénieurs se 
voient proposer une alternative pertinente 
chez Smalley : les ressorts ondulés crête-à-crête.

Le fabricant américain met en avant cinq raisons 
principales d’utiliser ce type de ressort.

Une hauteur de travail réduite
Dans les applications où l’espace est limité, les ressorts 
ondulés crête-à-crête permettent d’économiser jusqu’à 
50 % d’espace en comparaison avec les ressorts hélicoï-
daux classiques. Ce gain d'espace est rendu possible par 
la formation d’ondulations sinusoïdales dans le fil plat.

Ce procédé permet de réaliser un ressort plus compact, 
dont la production nécessite moins de matériau, tout en 
diminuant le poids total du ressort et du montage.

Une plus grande flexibilité de conception
La quasi-totalité des caractéristiques d'un ressort ondu-
lé peut être spécifiquement adaptée aux besoins de l'ap-
plication. Le nombre de tours, le type d’extrémité, la 
configuration des ondulations, le type de matériau et 
l'épaisseur ne sont que quelques-unes des caractéris-
tiques personnalisables.

Les ressorts ondulés peuvent être adaptés efficace-
ment grâce au procédé exclusif d’enroulement du fil de 
Smalley, appelé Edgewinding. Tout commence par un fil 
rond qui est laminé plat, puis enroulé sur le bord pour 
créer cette configuration exclusive de ressort. L'entre-
prise contrôle l’ensemble du processus de fabrication, du 
début à la fin, ce qui permet de réaliser des conceptions 
sur mesure à la fois rapides et économiques.

MINIATURISATION

Cinq raisons d’utiliser un ressort 
ondulé crête-à-crête
Si la rondelle ondulée, le ressort hélicoïdal et le ressort 
à disque ont chacun leur domaine d’application bien 
défini, ils ne sont pas toujours adaptés à certaines 
conceptions nécessitant une solution plus compacte 
et plus efficace. Celle que propose Smalley, avec ses 
ressorts ondulés, affiche 5 avantages intéressants 
pour les fabricants de dispositifs médicaux. Les ressorts ondulés crête-à-crête permettent 

d’économiser jusqu’à 50 % d’espace par rapport 
aux ressorts hélicoïdaux classiques.
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Des réductions de coût
La hauteur moins élevée des ressorts ondulés que celle 
des ressorts hélicoïdaux permet de minimiser la taille 
de l’ensemble, en le rendant plus efficace et plus écono-
mique à fabriquer, car sa production nécessite moins de 
matériau.

Dans le cas d'applications comportant des pièces 
adjacentes usinées ou de fonderie, un ressort ondu-

lé permet de réaliser une réduction de coûts 
importante.

Une charge uniforme
Comparés aux ressorts hélicoïdaux, les ressorts on-

dulés permettent une répartition uniforme de la charge. 
Ils sont ainsi moins susceptibles de subir un quelconque 
défaut d’alignement.

Les applications courantes qui peuvent exiger une 
répartition uniforme de la charge sont notamment les 
vannes, les joints, et les constructions utilisant des ma-
tériaux peu rigides tels que les matières plastiques.

Une polyvalence d'applications
Parmi les quelques exemples d'applications courantes 
qui utilisent un ressort ondulé, figurent :
 ▪ Les vannes de débit : avec l’augmentation de pres-

sion du fluide, un ressort ondulé permet de contrô-
ler avec précision le déplacement linéaire du piston.
 ▪ Les soupapes de sécurité : lorsque la pression aug-
mente au-delà d’un seuil préréglé, le ressort permet 
l’ouverture de la soupape assurant ainsi la fonction 
de limiteur de pression. Une fois que la pression 
diminue, le ressort revient à sa hauteur d’origine, et 
l’ensemble retrouve son état d’étanchéité.
 ▪ Les garnitures mécaniques : le ressort ondulé 
applique une charge précise contre une surface 
d’appui et assure une bonne étanchéité aux fluides.

www.smalley.com

Exemple d’applica-
tion dans une 
vanne de débit 

Source : Smalley
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HYGIÈNE, RÉSISTANCE À LA CORROSION ET CONFORT

Composants mécaniques adaptés aux applications médicales 
Elesa propose, avec plus de 80000 réfé-
rences disponibles en stock, un large éven-
tail de composants mécaniques comme des 
poignées et volants, des éléments de ser-
rage/réglage, des pieds et supports, des char-
nières… pour divers domaines industriels.

Le fabricant italien sert le secteur médical 
avec quatre gammes de composants en tech-
nopolymère et en métal.

La gamme Clean se distingue par sa cou-
leur blanche RAL 9002 particulièrement 
adaptée aux environnements médicaux. Les 
formes compactes et les surfaces lisses et 
brillantes empêchent tout dépôt de saleté, 
de poussière ou de déchets d’usinage. Elle 
procure en outre aux soignants et aux pa-
tients, d’un point de vue psychologique, un 
sentiment de stérilité et de propreté maxi-
male. Les inserts sont en inox pour une ré-
sistance maximale à la corrosion.

La gamme Inox couvre un large éventail 
de produits en plastique avec inserts en acier 
AISI 303, AISI 304 et AISI 316 ou entièrement 
en inox AISI. Elle permet d'adresser les ap-
plications des secteurs régis par des normes 

exigeant l’utilisation de matériaux résis-
tants à la corrosion.

La gamme Soft concerne les produits 
bénéficiant d’un revêtement élasto-
mère thermoplastique Soft 
Touch certifié par la FDA. Ce-
lui-ci garantit une prise en 
main forte et sûre même 
dans des conditions difficiles 
comme l’humidité ou la pré-
sence de graisses. Elle amé-
liore également le confort de 
l’opérateur grâce à l’absorption 
des vibrations au cours de l’utilisation.

L’ajout de couleur dans le matériau de 
moulage ou de calottes colorées en plas-
tique permet d’apporter une dimension es-
thétique aux applications spécifiques des 
clients.

Enfin, la gamme SAN-Antimicrobial re-
groupe des composants en technopolymère 
spécial intégrant des additifs d’ions d’argent 
sur une base inorganique (sans principes 
pharmaceutiques actifs, antibiotiques ou 
pesticides). L’objectif est d’empêcher la pro-

lifération de microbes, bactéries et champi-
gnons. Les tests de laboratoire montrent que 
98,9 % de la charge bactérienne est éliminée 
en 24 heures (ISO 22196: 2011). Le méca-
nisme de libération contrôlée des ions 
d’argent permet l’inaltérabilité des caracté-
ristiques antimicrobiennes dans le temps, 
même après de nombreux cycles de lavage.
www.elesa.com/fr

Source : Elesa

Exemple de produits de la gamme Soft d’Elesa
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SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

A. Hopf GmbH | www.hopf-medical.com 

AIP Medical | www.aip-medical.com 

Alain Massacrier SAS | www.massacrier-sas.fr   

Altyor | www.altyor.fr/

AOPB | www.aopb.fr 

ARaymond | https://www.araymond-healthcare.com/fr 81 

Arburg | www.arburg.fr

ARRK LCO Protomoule | www.fr.arrk.com  

ATK | www.atk.fr    

Axindus | www.axindus.fr  

Axon' Cable | www.axon-cable.com      

Axon' Mechatronics | www.axon-mech.com

Blispac | www.blispac.fr 23
Borflex | www.borflex.fr/

Canon Bretagne | www.canon-bretagne.fr

Cartolux Thiers | www.topcleanpackaging.com/fr/

CEMA Technologies | www.cema-technologies.fr  

Cemiplast | www.cemiplast.ch

Centre Technique Industriel de la Plasturgie et des Composites | www.ct-ipc.com/  

CGR International | www.cgr-international.com/fr/

Cicor Group | www.cicor.com  

Circum Medtech Pharma | www.circummedtechpharma.com  

Cisteo Medical | www.cisteomedical.com  

Cluzel | www.cluzel.fr  

Composites Busch SA | www.compositesbusch.ch

Createc Plastique | www.createc-plastique.fr   

Cryla Group | www.cryla-group.com 

CSI Thermoformage | www.csi-thermoformage.com 1
CVA Silicone | www.cva-silicone.com  

CVA Technology Group | www.cva-technology.ch 97  

Demgy | www.demgy.com/fr/  

DirectMed SRL. | www.directmed.com 116
Dubourgel Medical (Bemis) | www.bemisemea.com/fr/contract-group

Elesa France SASU | www.elesa.com/fr/elesab2bstorefr

ElringKlinger Kunststofftechnik GmbH | www.elringklinger-kunststoff.com

EMI SAS | www.emi-wissler.com  

Engel France SAS | www.engelglobal.com 79
Ercé Médical | www.erce-medical.com/

Ermo | www.ermo-tech.com 

Factoryplast | www.processusgroup.com 

FaiveleyTech | www.faiveleytech.fr

FPSA | www.fpsa.com 

Groupe JBT - JB Tecnics | www.groupejbt.com  

Günther France | www.guenther-heisskanal.de

Infiplast | www.infiplast.fr

Intercarat | www.intercarat.com 96
JBT HubUp | www.jbt-hubup.com   
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SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

Kistler France | www.kistler.com

La Tôlerie Plastique | www.ltp.fr/

Manudo Medical | www.manudo.com

Mecaplast SA | www.mecaplast.ch        

Medical Device Engineering | www.mdengineering.eu 

Médical Plastic Solutions | www.medicalplastic.fr/  

Medical Tubing | www.medical-tubing.com

Millet Plastics Group | www.milletplastics-group.com

MIP Medical Plastic | www.mip-plastic.com/   

Mora SAS | www.mora-int.com  

MPM - Moulages Plastiques du Midi | www.mpm.fr 

MS Techniques | www.medical.saint-gobain.com/ 99
Nextis | www.nextis.fr

NP Plastibell | www.clayens-np.com/healthcare  

OscaTech microinyeccion | www.oscatech.com 

Plastiform SAS | www.plastiform-france.com 

Plastifrance SASU | www.plastifrance-medical.com  

Plastisud SAS | www.plastisud.com 

PMB Plast | www.pmbplast.fr/ 

Polis Précis | www.polisprecis.com/         

Précis&Mans | www.precisetmans.com/

Processus Group | www.processusgroup.com 

Progress Silicones | www.progress-silicones.fr 105     

Promepla | www.promepla.com

Proto Labs | www.protolabs.fr

PureLab Plastics | www.purelabplastics.com           

Qosina | www.qosina.com 

Raumedic AG | www.raumedic.com

RKT Rodinger Kunststoff-Technik GmbH | www.rkt.de/    

Röchling Medical Waldachtal AG | www.roechling-waldachtal.com

Rose Plastic | www.rose-plastic.fr/   

S4 Technology srl | www.s4tech.it

Selenium Medical | www.selenium-medical.com

Sigma Engineering GmbH | www.sigmasoft.de          

SISE | www.sise-plastics.com

SMP | www.smp-moules.com 

Sofami | www.sofami.com   

Statice | www.statice.com 103   

Technoflex | www.technoflex.net

Thieme S.A.S. | www.thieme.eu/fr

Top Clean Packaging | www.topcleanpackaging.com 22   

Transluminal | www.medical.saint-gobain.com/ 99
Union Plastic | www.union-plastic.com 

Velfor Groupe | www.velfor.com 

VP Medtech | www.lamenplast.group 

Zehr | www.zehr.fr  
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Équipements Services
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Extrait de la base de données de www.devicemed.fr

CARDIOLOGIE

Un PSU de choix pour une 
implantation long terme

L'Allemand Biotro-
nik a choisi le PSU 
Eviva de Syensqo 
pour le bloc connec-
teur de son nouveau 

modèle de pacemaker Amvia Sky. Ce polysulfone a été 
retenu pour ses propriétés de biocompatibilité - il permet 
une implantation du stimulateur cardiaque sans limite 
de durée -  et de transparence. Cette deuxième caracté-
ristique facilite le placement précis des électrodes durant 
l'intervention. 

Syensqo met également en avant l'excellente résis-
tance mécanique de Eviva PSU. Par ailleurs, selon l'en- 
treprise, ce matériau se prête bien au procédé d'injection 
des blocs connecteurs, en dépit de leur géométrie com-
plexe. 

Le PSU est produit sur le site d'Alpharetta de Syensqo, 
basé en Géorgie, au Nord d'Atlanta, et certifié ISO 13485. 
Les procédés mis en œuvre sur ce site sont validés pour 
des applications médicales, les tests étant conduits dans 
un laboratoire accrédité ISO 17025.  (eg)
https://www.syensqo.com/fr/france

GRADE MÉDICAL

Des matériaux pour remplacer 
les fluoropolymères

Pour aider les cli-
ents du secteur mé-
dical à se conformer 
aux restrictions 
concernant les sub-
stances per- et poly-
fluoroalkylées 
(PFAS), Sabic pro-
pose des matériaux 
formulés sans fluor 
ni autres composés 
PFAS. Cette gamme 
inclut les résines Ul-
tem HU et les tout 
nouveaux copoly-
mères Siltem HU 
destinés à certaines 

applications de tubulures médicales.
Egalement annoncée cette année, la nouvelle résine 

LNP Elcres NPCRX9612U, certifiée UL746G comme étant 
sans PFAS, est destinée à la fabrication de boîtiers de DM. 

Sabic propose aussi des composés LNP Lubriloy à lu-
brification interne, formulés sans PTFE, qui sont desti-
nés aux pièces soumises à l'usure et au frottement, 
comme dans les auto-injecteurs. (pr)
www.sabic.com/en

Pacemaker Amvia 
Sky avec son bloc 
connecteur trans-
parent

Les nouvelles résines Siltem HU 
peuvent remplacer les fluoro-
polymères dans certains types 
de tubes médicaux.
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Centre d’expertise santé Clayens, le site d’Izernore 
regroupe à la fois des activités de production et le 
centre R&D Santé du groupe. Près de 150 collabo-

rateurs y accompagnent les acteurs du dispositif médi-
cal, du diagnostic et de l’industrie pharmaceutique dans 
le développement et la fabrication de composants, 
sous-ensembles et packagings à haute valeur ajoutée. 

1200 m² supplémentaires  
pour accompagner la croissance
Le site a récemment fait l’objet d’un vaste projet de re-
groupement industriel réunissant deux implantations 
historiques du Haut-Bugey sur une plateforme unique. 
Cette consolidation s’est accompagnée d’une profonde 
réorganisation des infrastructures et des flux industriels 
afin de préparer les futures montées en charge de l’acti-
vité.

Au total, près de 1200 m² de surfaces de production 
ont été ajoutés au site avec, comme principales évolu-
tions :
 ▪ le doublement de la surface dédiée à la maintenance 

des outillages ;
 ▪ le doublement des capacités de la zone qualité ;
 ▪ la création d’un atelier de surmoulage équipé de six 
presses à injecter ;

SOUS-TRAITANCE

Clayens étend son site d’Izernore  
et modernise son outil industriel

Le plasturgiste Clayens poursuit le développement de son site 
d’Izernore (Ain) avec un important programme d’investissements 
destiné à accroître ses capacités de production, moderniser ses 
infrastructures et automatiser ses flux logistiques. 

Robots mobiles 
autonomes (AMR) 
destinés à automa-
tiser et fluidifier 
certaines opéra-
tions de production
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 ▪ la création d’une nouvelle zone d’injection pouvant 
accueillir jusqu’à douze presses supplémentaires, 
dont sept peuvent être directement raccordées à la 
salle blanche ISO 7 ;
 ▪ une augmentation significative des capacités de 

stockage.

4 M€ investis pour moderniser l’outil 
industriel
En parallèle de l’agrandissement du site, Clayens a enga-
gé un ambitieux programme de modernisation soutenu 
par la Région Auvergne-Rhône-Alpes dans le cadre du 
dispositif « Pack Relocalisation – Soutenir les investisse-
ments productifs ».

Le projet représente un investissement global de 
4 millions d’euros, dont 1,3 million consacré à l’automa-
tisation, avec un soutien régional de 120 000 euros.

Cette transformation a permis de réorganiser les flux 
logistiques. Elle s'est notamment traduite par la mise en 
place de 4 robots mobiles autonomes (AMR) qui assurent 
désormais le transport de produits sensibles condition-
nés en salle blanche jusqu’aux zones logistiques et d’ex-
pédition.

Cette automatisation améliore la traçabilité des flux, 
réduit les manipulations et contribue à sécuriser les opé-
rations dans un environnement où les exigences de qua-
lité, de propreté et de continuité de production sont 
particulièrement élevées.

Un site stratégique pour le 
développement des activités santé
Le site d’Izernore occupe une place centrale dans le dis-
positif industriel de Clayens Healthcare, qui s’appuie sur 
11 sites dédiés à la santé au sein de ses implantations 
mondiales et sur un réseau de salles blanches ISO 7 et 
ISO 8 réparties en Europe et en Amérique du Nord.

« Ce projet nous a permis non seulement d’augmenter 
nos capacités de production, mais également de repen-
ser l’ensemble de nos flux industriels afin d’améliorer 
durablement notre efficacité opérationnelle et notre 
capacité à accompagner nos clients dans leur crois-
sance », souligne la direction du site. (pr)
www.clayens.com
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ECO-CONCEPTION ET DÉMARCHE RSE

Une double expertise en injection et extrusion soufflage
Fondée en 1957 dans le Jura, Millet 
Plastics Group est une entreprise 
familiale spécialisée en plasturgie, 
qui se distingue par un double sa-
voir-faire : l'injection et l'extrusion 
soufflage. Elle maîtrise l'ensemble 
du processus industriel, de la 
conception à la logistique, et inter-
vient sur plusieurs marchés, notam-
ment le secteur des technologies 
médicales et l'industrie pharmaceu-
tique qui représentent à eux deux 
environ 15 % de son activité. Basée 
principalement en France, l’entre-
prise s'est étendue à l’international 
avec des sites en Belgique, aux États-Unis et 
au Canada.

Le parc industriel de l’entreprise com-
prend 160 machines, dont 50 presses à injec-
ter et 110 extrudeuses souffleuses. Avec un 
chiffre d’affaires de 94 millions d’euros,  
Millet Plastics Group emploie 430 collabora-
teurs, parmi lesquels un service de recherche 
et développement comptant 12 personnes.

Les ingénieurs-designers de Millet  
Plastics Group travaillent activement à 
l’éco-conception des produits. Leur exper-
tise en simulation, modélisation 3D et pro-
totypage assure la faisabilité technique et 
permet d'optimiser en parallèle le poids, la 
forme et les fonctionnalités des dispositifs. 
Ce savoir-faire technique et créatif trouve 
toute sa place dans le secteur médical, où 

l’entreprise conçoit et fabrique des 
dispositifs et emballages sur me-
sure répondant aux exigences les 
plus strictes.

Millet Plastics Group dispose de 
salles blanches dédiées à l’injection 
et au soufflage, avec un contrôle 
particulaire rigoureux. L’entreprise 
applique les Bonnes Pratiques de 
Fabrication et utilise des procédés 
industriels avancés dans le souci de 
fournir des solutions fiables et per-
formantes.

Engagé dans une démarche de 
responsabilité sociale et environne-

mentale, le groupe est certifié Global Com-
pact, EcoVadis, FSSC 22000, ISO 9001 et 
14001, ISCC+, et détient une attestation de 
prévention des pertes de granulés selon la 
norme GPI. 

Millet Plastics Group ambitionne de ren-
forcer sa présence sur le marché médical en 
visant la certification ISO 13485. (eg)
https://milletplastics-group.com

Millet Plastics Group dispose de salles blanches pour ses deux 
activités.

INTELLIGENCE ARTIFICIELLE

Pour une validation de procédé 
à la fois rigoureuse et fluide
Les procédés de fa-
brication des dispo-
sitifs médicaux 
doivent fait l'objet 
d'une validation 
pour respecter la ré-
glementation. Pour 
l'injection plastique, 
le fabricant de 
presses autrichien 
Engel propose, avec 
inject AI, un porte-
feuille de solutions 
digitales permet-
tant un processus 
de validation rigou-
reux et aussi fluide 
que possible. Ce-
lui-ci comprend no-
tamment les outils EVA et iQ process observer, qui il-
lustrent deux apports complémentaires dans une dé-
marche de validation assistée par l’intelligence artifi-
cielle.

EVA (Engel Virtual Assistant) accélère la recherche et 
facilite l’interprétation du contenu de la documentation, 
avec des réponses qui renvoient à des éléments véri-
fiables.

Quant à iQ process observer, il exploite les données 
disponibles, visualise les variations, mesure le temps de 
stabilisation et objective les dérives. (pr)
www.engelglobal.com

Basé sur l’IA, iQ process observer 
surveille en continu toutes les 
phases du processus de moulage 
par injection.
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La division santé d'ARaymond se positionne comme 
un partenaire industriel de référence et propose 
une approche intégrée couvrant l'ensemble du cycle 

de vie des produits. 
Sur son site de Voreppe (38), l'entreprise s'appuie sur 

une équipe pluridisciplinaire, mobilisée dès les pre-
mières phases de conception jusqu’à la production en 
série. Chaque étape est maîtrisée en interne afin de sé-
curiser les projets et d’accélérer la mise sur le marché des 
dispositifs. 

Pensée comme un véritable outil industriel, son usine 
intègre 5 800 m² de salles blanches ISO 7 et ISO 8, ainsi 
que des équipements opérant sous flux ISO 5, qui garan-
tissent des conditions de fabrication optimales pour les 
dispositifs les plus sensibles. Injection plastique de 
haute précision, assemblage automatisé, contrôle en 
ligne et conditionnement : l’ensemble des opérations est 
réalisé dans un environnement maîtrisé, avec un haut 
niveau d’exigence.

« Grâce à cette nouvelle usine, nous avons mis en place des 
process industriels répondant à un niveau d’excellence iné-
dit dans la plasturgie française. Nous sommes aujourd’hui 
les seuls capables de produire en grandes séries et avec des 
standards aussi élevés pour les acteurs les plus exigeants de 
la santé », souligne Patrick Delorme, Président de la di-
vision santé d’ARaymond.

Accompagner le client, de l'idée à la mise 
sur le marché
Au-delà de ses capacités industrielles, la division santé 
d’ARaymond se distingue par sa culture du co-dévelop-
pement. En collaboration étroite avec ses clients et par-
tenaires, ses équipes conçoivent des solutions sur me-
sure, adaptées aux usages et aux contraintes cliniques.

Ainsi, les équipes ont accompagné KOELIS, entreprise 
française spécialisée dans les technologies de guidage 
pour l’urologie interventionnelle, notamment dans le 
cadre du diagnostic du cancer de la prostate. Il s'agissait 
ici de développer un guide aiguille à usage unique dédié 
aux biopsies et de travailler en collaboration avec le 
client jusqu’à l’obtention du marquage CE et de la procé-
dure 510(k). Intégré à une sonde d’échographie 3D, ce 
dispositif associe une conception optimisée, un assem-
blage par soudure ultrasons et le respect d’exigences 
réglementaires strictes, 

ARaymond : l'innovation plasturgie 
au service des dispositifs médicaux
Depuis plus de vingt ans, la division santé d’ARaymond accompagne les 
industriels de la pharmacie et du dispositif médical dans le développement de 
solutions de conditionnement et de produits fiables, innovants et adaptés aux 
évolutions règlementaires. Son usine de 14 000 m² a été conçue pour répondre 
aux standards les plus exigeants du secteur de la santé. 

Guide-aiguille à usage unique développé pour KOELIS.
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Dispositif d’administration de médicament développé pour DELIVIO™
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Autre exemple, ARaymond a développé, pour le mar-
ché indien, DELIVIO™, un dispositif d’auto-administra-
tion de médicament de type stylo injecteur prérempli, 
conçu pour une utilisation simple et sécurisée. Ce dis-
positif répond aux besoins d’autonomie des patients et 
s’intègre facilement dans les chaînes de production 
pharmaceutiques.

Vous avez un projet ou une idée en développement ?
Les équipes de la division santé d’ARaymond seront 

heureuses de vous accompagner depuis l'expression du 
besoin jusqu'à l’industrialisation.

La division santé d’ARaymond en bref
 ▪ 14 000 m² : surface du site industriel de Voreppe
 ▪ 5 800 m² de salles blanches (ISO 7 & 8)
 ▪ Expertise en injection plastique, assemblage automatisé et  
 dispositifs médicaux sur mesure
 ▪ Flotte de presses à injecter neuves  
 (100 à 210 tonnes mono et bi-matière) en salles blanches
 ▪ +de 200 clients actifs dans le monde

CONTACT
contact.healthcare@araymond.com
www.araymond-healthcare.com/fr
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15. Pompes, vannes  
et électrovannes
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SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

A2V Mécatronique | www.a2v.fr/    

ACP Pumps | www.acp-pumps.com      

Acrotec Group | www.acrotec.ch    

Alpes Instruments | www.alpes-instruments.com

Axies | www.axies.eu 

Bartels Mikrotechnik GmbH | www.bartels-mikrotechnik.de    

BT Electronics | www.bt-electronics.com/ 35 

Bürkert France SAS | www.burkert.fr 

C2AI | www.c2ai.com  

Citec | www.citec.fr 

Clippard Europe | www.shop.clippard.eu

CMI - Cleanroom Management International | www.cmitest.com 

Diener Precision Pumps | www.dienerprecisionpumps.com/fr/    

DirectMed SRL. | www.directmed.com 116
Dosage 2000 | www.nordson.com/fr-fr/divisions/efd/  

Elesa France SASU | www.elesa.com/fr/elesab2bstorefr

Emerson | www.emerson.com/fr-fr/industries/automation/medical

FAS Medic SA | www.norgren.com/lifesciences 

Groupe Novair | www.novair.fr    

KNF Neuberger | www.knf.fr       

Lablabo | www.lablabo.com/ 

Lee Company S.A. | www.theleeco.com   

Mac Valves Europe, Inc. | www.macvalves.com

MedNet GmbH | www.medneteurope.com

Nemera | www.nemera.net 

OK International Ltd | www.techconsystems.com    

Pack'Aero Mecatronique | www.packaero.com

Parker Hannifin France SAS | www.parker.com  

Poly Dispensing Systems | www.polydispensing.com/ 35   

preeflow | www.preeflow.com    

Qosina | www.qosina.com 

RCT Reichelt Chemietechnik GmbH & Co KG | www.rct-online.de           

Saphirwerk AG | www.saphirwerk.com 

Spetec GmbH | www.spetec.de/fr/  

Staiger GmbH & Co. KG | www.staiger.de

Starlim Spritzguss GmbH | www.starlim-sterner.com

Tekceleo SAS | www.tekceleo.fr   

ViscoTec | www.viscotec.fr  

Watson Marlow Fluid Technology | www.watson-marlow.com/fr    
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Vannes et électrovannes
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CAPTEURS INTÉGRÉS

Des pompes intelligentes pour 
réguler débits et pressions

Le fabricant KNF vient de lancer une nouvelle génération 
de pompes à membranes destinées aux applications de 
contrôle de débit, de pression, de vide et de dosage les 
plus exigeantes, notamment dans le médical.

La nouveauté réside dans l'intégration de capteurs et 
d'une électronique de contrôle en boucle fermée qui per-
mettent d'ajuster les paramètres en temps réel en cas de 
changements externes ou internes, afin de maintenir 
des performances optimales. En d'autres termes, la pom-
pe surveille en permanence les performances en sortie, 
qu’il s’agisse du vide, de la pression ou du débit, et ajuste 
son fonctionnement pour maintenir le point de consi- 
gne souhaité. 

L'intégration de cette intelligence au sein de la pompe 
permet d'éviter aux clients de KNF de devoir faire appel 
à des capteurs externes, souvent encombrants et coû-
teux, et développer eux-mêmes le système de régulation. 
Cela leur épargne l'écriture d'un programme, le réglage 
des paramètres et la réalisation de tests approfondis.

Cette technologie a donné naissance à quatre nou-
velles pompes à membrane.

Le modèle MGP 75 est doté d'un capteur de pression 
pour un transfert ou une compression précis et constant 
des gaz, même lorsque les conditions varient. Il atteint 
un débit de 78 l/min, une pression maximale de 1 bar 
(rel.) et un vide de 25 mbar (abs.).

Le modèle NVC 830 est plus particulièrement destiné 
à la génération de vide. Son intelligence intégrée lui per-
met de maintenir des niveaux de vide précis dans des 
environnements exigeants. Cette pompe compacte offre 
un débit maximal de 4,7 l/min et un vide maximal de 
55 mbar (abs.).

Le modèle FMS-FC 1.400 intègre un capteur de débit 
pour transférer les liquides de façons précise et stable. Il 
offre un débit de 0,8 à 3,4 l/min, avec une pression ma-
ximale de 6 bars (rel.) et une hauteur d’aspiration supé- 
rieure à 3 mCE.

Enfin, le modèle FD 1.200 est conçu pour délivrer des 
volumes de liquide précis et reproductibles pour les ap-
plications exigeantes. Pour ce faire, il s'appuie sur une 
technologie avancée de moteur pas à pas et sur des van-
nes à pilotage actif. Cette pompe offre un débit maximal 
de 40 ml/min, une pression maximale de 6 bar (rel.) et 
une hauteur d'aspiration supérieure à 4,5 mCE. Compac-
te, résistante aux produits chimiques et personnalisable, 
elle établit, selon KNF, une nouvelle référence en matiè-
re de précision de dosage. (pr)
https://knf.com

De gauche à droite, les modèles FD 1.200, MGP 75, NVC 
830 et FMS-FC 1.400.
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SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

ADS Laminaire | www.adslaminaire.com 

Aérométrik | www.aerometrik.com       

Air Alliance Conseil |     

Amsonic - Hamo KKS  | https://amsonic-hamo.com 34 

Cleansonic France | www.cleansonic.fr/  

CMI - Cleanroom Management International | www.cmitest.com       

Dagard SAS | www.dagard.com 

DM Experts | www.dm-experts.fr 

ER2i ingénierie | www.er2i.eu   

Eurofins Medical Device Services | www.eurofins.com/medical-device/ 

Euroflux | www.euroflux.fr            

Exyte - Cleanroom Design & Build | www.exyte.net    

FISA Ultrasonic Cleaning | www.fisa.com 33 

Icare | www.groupeicare.com/ 57  

Mafac France | www.mafacfrance.fr 41 

Meribel Provence | www.meribelpharma.com  

Spetec GmbH | www.spetec.de/fr/      

Vaisala | www.vaisala.fr 65   

Vêpres | www.vepres.fr/  

Wimesure | www.wimesure.fr 65   

Extrait de la base de données de www.devicemed.fr

CONTRÔLER LA CONTAMINATION DE L'AIR

Des générateurs de fumée pour caractériser les flux d’air
La maîtrise des flux et de la qualité 
de l’air passe par la réalisation de 
schémas aérauliques, qui nécessite 
à son tour la génération de fumée. 
Les générateurs de fumée permet-
tent en effet de visualiser facile-
ment les flux d’air, de valider les 
systèmes de ventilation, de mettre 
en évidence des points morts et de 
garantir que les espaces critiques 
sont correctement protégés.

Fournisseur et loueur de soluti-
ons de contrôle de la contaminati-
on de l'air, le distributeur français 
Aérometrik propose divers modèles de géné-
rateurs de fumée.

Pour la qualification de salles propres, 
l'entreprise conseille de se tourner vers un 
générateur complet comme le Microrite, ac-
compagné d’un kit professionnel. Sa capaci-
té à produire une fumée dense et visible 

permet de suivre les flux d’air même dans les 
grands espaces. Une gamme complète d’ac-
cessoires autorise également la réalisation 
de systèmes complexes pour visualiser les 
flux sur de grandes zones. 

Pour des tests de courte durée ou des visu-
alisations simples sur des flux localisés,  

Aérometrik recommande l’Air Tra-
ce MK2. Léger, portable et précis, il 
est conçu pour générer une fumée 
fine et bien contrôlée.

Les générateurs comme le Mini 
Colt 4S ou le B1 identifient les 
mouvements d’air entre des zones 
de classes différentes. Leur capaci-
té à produire une fumée dense et 
propre permet de détecter rapide-
ment les failles dans les systèmes 
de confinement.

Enfin, pour des simulations  
nécessitant une production de  

fumée sur de grandes zones, le Microrite est 
le choix approprié. Son kit complet permet 
de créer des configurations adaptées aux 
environnements complexes comme les zo-
nes pharmaceutiques ou les blocs opératoi-
res. (eg)
https://www.aerometrik.com

Kit de génération de fumée Microrite
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LOCALISATION DE L'ATMOSPHÈRE CONTRÔLÉE

Flux laminaires compacts, silencieux et économes en énergie
Spécialiste du contrôle d'étanchéité 
pour les montres, le Suisse Roxer SA a 
développé de nouveaux modèles de 
flux laminaires qui ont de quoi séduire 
aussi les fabricants de dispositifs mé-
dicaux.

Expression de la maitrise de Roxer 
SA en matière d'exigences de la classe 
ISO 3, ces modèles ont été conçus pour 
redéfinir la précision de la propreté, 
exactement là où c’est nécessaire, avec 
une solution unique au design esthé-
tique et ergonomique.

Ils présentent en effet la particulari-
té de garantir localement une atmos-
phère contrôlée qui élimine les pous-
sières et les microparticules : une exi-
gence vitale dans le domaine des technolo-
gies médicales.

Offrant respectivement une zone de  
travail de 20x30 cm et 50x30 cm, les mo-
dèles Nano Laminar et Micro Laminar sont 
présentés comme des équipements com-
pacts, légers, silencieux et faciles à utiliser. 
Cerise sur le gâteau, ils sont économes en 
énergie, avec une consommation trois fois 
moins élevée que celle d'un flux laminaire 
classique. 

Ils promettent de s’adapter harmonieuse-
ment à chaque environnement afin de pou-
voir être utilisables à toutes les étapes de la 
production, y compris celles d’assemblage et 
de contrôle.

Ces modèles se distinguent aussi par leur 
éclairage LED ultra performant et réglable, 
qui supprime totalement toute zone d’ombre.

Par ailleurs, le fabricant met en avant ce 
qu'il considère comme une véritable rupture 
sur le plan visuel puisque ces nouveaux flux 

laminaires suppriment la nécessité de 
construire des "cages" autour des 
postes de travail. Cela améliore la qua-
lité de vie des utilisateurs ainsi que 
l'environnement général.

Un troisième modèle, Ultra Laminar, 
complète cette nouvelle gamme. Il 
s'agit d'une évolution du flux laminaire 
classique qui offre une solution sur 
mesure pour préserver une zone de 
travail propre en s’intégrant parfaite-
ment à tout type d’établi.

Les modèles Nano Laminar et Micro 
Laminar sont proposés de base en ver-
sion tabletop (sur table) ou en version 
établi avec plateau de travail.

Il est également possible de choisir :
 � le coloris des différentes faces ou une 

finition en bois stratifié,
 � un réhausseur permettant d’augmenter 

la hauteur de travail pour s’adapter à 
chaque besoin,
 � des repose-bras avec un jeu d’accoudoirs.

En apportant un soutien musculaire et un 
confort au niveau des avant-bras, les re-
pose-bras permettent des gestes plus pré-
cis. (eg)
www.roxer.ch

Le design des deux nouveaux flux laminaires est particuliè-
rement soigné.
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MAÎTRISE DES RÉFÉRENTIELS QUALITÉ

Création d'infrastructures de production en environnement réglementé
Dans un contexte où les exigences réglementaires, les enjeux de qua-
lité et les besoins d’industrialisation ne cessent de croître, les fabri-
cants de dispositifs médicaux doivent s’appuyer sur des partenaires 
capables de concevoir des infrastructures performantes, évolutives 
et conformes aux standards internationaux. C’est dans cette dyna-
mique que s’inscrit Bemipharm, filiale du groupe Beming spécialisée 
dans la conception, l’ingénierie et la réalisation clé en main d’envi-
ronnements industriels à haute valeur ajoutée.

Basée à Tours et présente sur l’ensemble du territoire national 
grâce aux implantations du groupe Beming, Bemipharm accom-
pagne ses clients à chaque étape de leurs projets d’investissement, 

depuis les premières études de faisabilité jusqu’à la livraison d’ins-
tallations qualifiées et opérationnelles. L'entreprise met en avant son 
engagement fort en matière de coût, de délai et de qualité, avec un 
interlocuteur unique garantissant la maîtrise globale du projet.

L’expertise de Bemipharm couvre l’ensemble des composantes 
techniques nécessaires à la création ou à l’extension d’unités de pro-
duction et de recherche en environnement réglementé. Les équipes 
interviennent notamment sur les salles propres, les laboratoires, les 
ateliers de production, les zones de conditionnement, les utilités 
propres et grises, les systèmes HVAC, les installations électriques, les 
systèmes de supervision EMS/BMS ainsi que l’intégration des équi-
pements de process. Cette approche multidisciplinaire répond aux 
exigences spécifiques du marché du dispositif médical, où la maîtrise 
de la contamination, la traçabilité des installations et la qualification 
des équipements constituent des enjeux majeurs.

Au-delà de l’ingénierie, Bemipharm apporte une expertise recon-
nue en assurance qualité et en qualification des installations. Les 
équipes accompagnent les industriels dans la définition des besoins 
utilisateurs (URS), la rédaction des spécifications fonctionnelles, la 
réalisation des tests et la conduite des qualifications QI/QO/QP. Cette 
maîtrise des référentiels qualité constitue un atout déterminant pour 
les projets soumis aux exigences des Bonnes Pratiques de Fabrication 
(BPF/GMP) et aux standards internationaux du secteur de la santé.

Forte de nombreuses références auprès d’acteurs majeurs tels que 
LFB, MSD, Novartis, Servier, Virbac, Recipharm, SGS ou encore Thales, 
Bemipharm s’est imposée comme un partenaire de confiance pour 
la réalisation de projets complexes en environnement critique.   (eg)
www.bemipharm.com

L’ambition de Bemipharm est d’offrir des infrastructures performantes, 
tout en garantissant un haut niveau de conformité réglementaire.
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Dans l’industrie du dispositif médical comme dans 
les industries pharmaceutique, biotechnologique, 
hospitalière ou encore microélectronique, les 

contrôles environnementaux ne sont plus uniquement 
destinés à se conformer à une exigence normative ou 
réglementaire. Ils sont devenus un outil stratégique de 
maîtrise des risques, au cœur de la qualité des procédés 
et de la sécurité des produits, voire un gage de protection 
environnementale.

Cette évolution s’est accélérée avec le renforcement 
des attentes réglementaires, notamment au travers de 
l’Annexe 1 des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF), ou 
des approches normatives, comme celle de l’ISO 14644, 
qui fait office de texte de référence et qui impose une 
démarche davantage fondée sur l’analyse de risques, la 
surveillance continue et l’exploitation des données en-
vironnementales.

Pour les industriels, l’enjeu est désormais double : ga-
rantir la conformité de leurs installations tout en étant 
capables de détecter et d’anticiper les dérives suscep-

tibles d’impacter la qualité des productions ou la sécuri-
té des patients.

Une surveillance plus globale et plus 
dynamique
Le contrôle environnemental couvre un large éventail 
de paramètres : surveillance particulaire et microbiolo-
gique, voire chimique, suivi des paramètres physiques, 
qualification des équipements ou encore analyse des 
tendances et gestion des alertes.

Mais au-delà des contrôles périodiques, les exploi-
tants recherchent aujourd'hui une vision globale et dy-
namique de leurs environnements maîtrisés. L’objectif 
n’est plus uniquement de mesurer, mais de comprendre 
et d’exploiter les données afin de renforcer durablement 
la maîtrise de la contamination.

Cette transformation entraîne également une montée 
en compétences des équipes terrain. Responsables qua-
lité, microbiologistes, techniciens de contrôle et exploi-

VEILLE TECHNOLOGIQUE ET RÈGLEMENTAIRE

Contrôles environnementaux :  
les enjeux évoluent
L'ASPEC (Association des Salles Propres et Environnements Contrôlés) aide les 
industriels, mais aussi les chercheurs et les universitaires, à faire face aux évolutions 
réglementaires et normatives concernant la maîtrise de la contamination. Le point 
sur les actions qu'elle propose dans les mois à venir. 
 

Le contrôle particulaire fait 
partie des sujets qui seront 
abordés dans le nouveau fasci-
cule technique de l’ASPEC.
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tants de salles propres doivent intégrer des exigences 
toujours plus techniques, réglementaires et opération-
nelles.

Un nouveau fascicule technique de 
l'ASPEC à paraître
Pour accompagner ces évolutions, l’ASPEC prépare la 
publication d’un nouveau fascicule technique consacré 
aux contrôles environnementaux.

Ce document proposera une approche pratique des 
bonnes pratiques de surveillance environnementale en 
environnements maîtrisés. Il abordera notamment les 
stratégies d’échantillonnage, les contrôles particulaires 
et microbiologiques, l’interprétation des résultats, la 
gestion des dérives ainsi que les évolutions réglemen-
taires et normatives.

L’objectif est d’apporter aux industriels des repères 
techniques et méthodologiques directement applicables 
sur le terrain.

Former les professionnels aux nouveaux 
enjeux
En parallèle de ses activités techniques et événemen-
tielles (voir encadré ci-dessous), l’ASPEC propose égale-
ment une formation dédiée aux contrôles environne-
mentaux.

Cette formation permet aux professionnels de maîtri-
ser les exigences réglementaires, de mettre en œuvre 
une stratégie de surveillance adaptée, d’interpréter les 
résultats et d’exploiter efficacement les données envi-
ronnementales.

Face à des exigences de plus en plus élevées en matière 
de maîtrise de la contamination, la formation apparaît 
aujourd’hui comme un levier essentiel pour sécuriser 
durablement les environnements maîtrisés. (eg)
https://aspec.fr/formations/controles-environne-
mentaux/

Contamin@Toulouse 2026 
Les 4 et 5 novembre 2026, l’ASPEC organisera les journées tech-
niques Contamin@Toulouse, un événement consacré aux enjeux 
de maîtrise de la contamination en environnements maîtrisés avec 
un focus sur les contrôles et qualifications.
Experts, industriels, fournisseurs et exploitants y partageront leurs 
retours d’expérience autour des problématiques techniques et 
réglementaires liées aux salles propres et zones à atmosphère 
contrôlée.
Au programme : conférences techniques, ateliers pratiques, évolu-
tions normatives et réglementaires et échanges entre profession-
nels du secteur.
Dans un contexte marqué par le développement des biotechnolo-
gies, des productions aseptiques et des exigences accrues en ma-
tière de qualité, mais aussi en termes de contrôle et d’économies 
d’énergie, ces journées techniques offriront un espace d’échanges 
autour des bonnes pratiques et des enjeux opérationnels du terrain.
 
https://aspec.fr/evenements/contamintoulouse-2026/

INFO
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Les salles blanches ne sont pas des espaces stériles 
immuables. Ce sont des écosystèmes vivants où mi-
cro-organismes, surfaces, opérateurs et flux d’air 

interagissent en permanence. Certains micro-orga-
nismes ne font pas que passer : ils s’installent, s’adaptent 
et laissent une empreinte durable influençant ainsi leur 
comportement futur. Un phénomène que la science ap-
pelle « persistance écologique » ou, plus métaphorique-
ment, mémoire microbienne.

C'est la raison pour laquelle traiter une contamination 
microbiologique comme un événement isolé (détecter, 
investiguer, corriger, clôturer) est une approche incom-
plète. 

Les contaminations récurrentes peuvent en effet tra-
duire la persistance d’un biofilm, l’adaptation de cer-
taines populations microbiennes ou une cause racine qui 
n’a pas pleinement intégré cet héritage invisible. En bref, 
nos salles blanches n'oublient rien !

Les biofilms : des archives vivantes

Le principal gardien de cette mémoire est le biofilm. 
Lorsque les bactéries colonisent une surface, elles 
peuvent passer d'un état planctonique (libre et mobile) à 
un état sessile (attaché et protégé). Elles tissent alors au-
tour d'elles une matrice exopolysaccharidique : un bou-
clier chimique et mécanique, qui les rend redoutable-
ment résistantes aux désinfectants. La colonie devient 
dès lors presque invisible. Dans un réseau d'eau, elle se 
réfugie dans les joints, les coudes, les bras morts. L'échan-
tillonnage en vrac ne la détecte pas et les comptages mi-
crobiologiques ignorent souvent le biofilm tapi dans les 
canalisations.

Citons à titre d'exemple le cas d'une contamination 
microbiologique détectée sur une ligne aseptique en 
France, en 2020, lors de la surveillance de routine. Une 
étude est alors menée et l'investigation remonte au sys-
tème de distribution d'eau EDI. Elle révèle la présence 
d'un biofilm installé de longue date, libéré dans la boucle 
suite à la réparation d'une canalisation. Une rupture 
s'était en effet produite dans ce système en raison du 
vieillissement d'une section de tuyauterie dans la zone de 
production. Les tronçons vieillis ont été remplacés, les 
zones stagnantes supprimées et la désinfection renforcée. 

Depuis, aucune récidive n'a été constatée. 
Ce mécanisme explique plusieurs épidémies, docu-

mentées, à la bactérie Ralstonia pickettii dans des solu-
tions injectables. Persistant en biofilm dans les ré-

seaux d’eau pharmaceutique, cette dernière emprunte 
deux voies de contamination du produit fini : 
 ▪ en stérilisation terminale, une biocharge excessive 
peut compromettre le procédé ou laisser des endo-
toxines thermostables dans un produit pourtant 
microbiologiquement conforme ;
 ▪ en fabrication aseptique, elle prend une forme ultra-
microbactérienne pour franchir les filtres stérilisants 
à 0,22 µm et atteindre directement le produit fini.

Spores et zones mortes : la mémoire 
dormante
Certains genres bactériens (Bacillus, Clostridium) et fon-
giques (Aspergillus, Penicillium) produisent des spores 

CONTAMINATION

La salle blanche, un 
écosystème à mémoire
Dans nos environnements maîtrisés, une contamination microbiologi- 
que est souvent traitée comme un événement isolé. Or, les problèmes 
récurrents de cette nature ne sont pas toujours indépendants les uns 
des autres. Le point avec Imen Smida. 
Imen Smida, Docteure en microbiologie, certifiée Lead Auditor IRCA/CQI ISO 13485 et CQI Practitioner

Scénario familier ? 
Il révèle une vérité 
dérangeante : nos 
salles blanches 
n’oublient rien !
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d'une résilience remarquable. Une spore de Bacillus sub-
tilis peut rester viable pendant plusieurs décennies dans 
des conditions défavorables. En environnement de salle 
blanche, ces spores peuvent se déposer sur les surfaces 
et les filtres, constituant un réservoir latent susceptible 
d'être réactivé sous l'effet de contraintes opérationnelles, 
lors d'un arrêt de production, d'une humidification acci-
dentelle ou d'une variation de pression. Les zones mortes, 
aérauliques (coins, sous-équipements), de nettoyage 
(surfaces peu ou jamais atteintes par les désinfectants) 
ou organisationnelles (zones exclues du plan de prélève-
ment par habitude) favorisent ainsi l'accumulation du-
rable de charges microbiennes et particulaires. (Voir 
l'exemple concret décrit dans l'encadré ci-dessous).

Le microbiome résident et le paradoxe de 
la désinfection
Chaque salle blanche développe au fil du temps une si-
gnature microbienne propre, façonnée par son histo-
rique de contamination, ses opérateurs, ses matériaux et 
ses procédés. Cette flore résidente peut jouer un rôle de 
barrière compétitive limitant certaines contaminations 
épisodiques, mais aussi ouvrir des niches écologiques 
favorables à leur installation.

C’est tout le paradoxe de la désinfection intensive : en 
réduisant cette flore, y compris les populations non pa-
thogènes compétitives, on crée un vide écologique pro-
pice à la recolonisation par des espèces plus résilientes. 
Une désinfection sur-intensive n’offre ainsi qu’un 
contrôle temporaire et peut, à terme, favoriser la sélec-
tion de micro-organismes plus robustes si les réservoirs 
(notamment les biofilms) ne sont pas maîtrisés.

Lire la mémoire microbiologique
Les méthodes culturales ne détectent que 1 à 10 % des 
micro-organismes présents.  Le séquençage à haut débit 
(NGS), basé sur le séquençage ADN 16S/ITS sans étape de 
culture, permet d’identifier des centaines d’espèces en 
24 à 48 h. Couplé à l’analyse de tendances et à la cartogra-
phie aéraulique (smoke studies) ou de surface (détection 
des biofilms par fluorescence UV), il révèle des dérives 
avant les seuils d'alerte.

Encore faut-il que ces données soient exploitables. Les 
données de surveillance environnementale constituent 
un actif de connaissance souvent sous-utilisé : structu-

Paradoxalement, 
une désinfection 
sur-intensive crée 
un vide écologique 
propice à la recolo-
nisation par des 
espèces plus rési-
lientes.
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Cas d'une zone morte dans une salle propre ISO 8 utilisée pour la 
production de dispositifs médicaux (France, 2023)
Contexte : des augmentations récurrentes des comptes 
microbiens aéroportés ont été observées lors des prélève-
ments d’air de routine, sans cause racine identifiée lors des 
premières investigations.
Analyse : des études de fumigation des flux d’air ont révélé 
une zone morte dans un coin de la salle blanche, caractéri-
sée par une circulation insuffisante et une accumulation 
progressive de particules et de micro-organismes.

Action : la distribution des flux d’air a été ajustée pour res-
taurer un renouvellement homogène et supprimer la zone 
de stagnation.
Enseignement clé : les contaminations aéroportées peuvent 
résulter de déficiences localisées du flux d’air non visibles en 
surveillance de routine, parfois induites par des modifica-
tions d'agencement ou de positionnement d’équipements, 
même en l’absence de défaillance directe des équipements.

INFO

rées dans une base interrogeable par salle, espèce ou type 
d'opération, elles transforment l'historique microbiolo-
gique en véritable outil d'aide à la décision.

Un cas concret peut être évoqué ici : une excursion 
microbienne est détectée un lundi matin dans une salle 
ISO 7, sans cause racine identifiée par l'investigation clas-
sique. La base de données de surveillance est alors inter-
rogée. Elle met en évidence le fait qu'une même espèce 
a été isolée 3 fois en 18 mois dans cette salle, toujours 
après un week-end sans production et qu'elle a été retrou-
vée dans la boucle d'eau EDI adjacente 6 mois plus tôt. La 
base révèle ici ce que l'investigation ponctuelle ne voit 
pas : un pattern lié à la stagnation post-arrêt. Il s'agit d'un 
signal d'écosystème et non d'un incident isolé.

Vers une microbiologie prédictive
Le cap est clair : maîtriser la contamination ne consiste 
plus à réagir à l'incident, mais à comprendre un écosys-
tème. Trois leviers : 
 ▪ connaître son microbiome résident au-delà des 

seuils d'action définis ; 
 ▪ suivre la fréquence et le schéma des excursions, plus 
informatifs que leur amplitude ; 
 ▪ mesurer l'impact microbiologique de chaque chan-
gement d'équipement ou d'agencement.
La mémoire microbiologique n’est pas une fatalité : 

c’est une réalité écologique qui se lit, s’interprète et se 
maîtrise. (eg)
Smida_imen@yahoo.fr

INFO

Imen Smida, qui est 
titulaire d'un PhD, évolue 
depuis plusieurs années 
au cœur des environne-
ments réglementés, 
entre surveillance 
environnementale et 
gestion de la qualité. 
C'est ce double ancrage, 
la science du vivant et 
l'exigence terrain, qui l'a 
amenée à regarder la 
contamination autre-
ment : non comme un 
événement à corriger, 
mais comme le signal 
d'un écosystème qu'on 
n'a pas encore appris à 
lire.
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SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

3D Systems | www.3dsystems.com 

3Deus Dynamics | www.3deusdynamics.com/ 

Acrotec Group | www.acrotec.ch     

Ad Corpus Medtech SL | www.adcorpus.net/ 

ADT | www.adt-industrie.fr 35 

AFT Micromécanique | www.aft-micromecanique.fr   

AFT Micromécanique Suisse | www.aft-micromecanique.fr/    

Alcis | www.alcis.net  

Alfaplex Medical | www.fahrner-industries.com/societe/alfaplex/  

Alliansys | www.alliansys.fr/  

Altyor | www.altyor.fr/ 

AM Solutions | www.solutions-for-am.com/de-en/home  

Amarob Technologies | www.amarob.com    

AMF | www.nitifrance.com  

Amnovis BV | www.amnovis.com 

Amsonic - Hamo KKS | https://amsonic-hamo.com 34
Anthogyr | www.anthogyr-manufacturing.com       

AOPB | www.aopb.fr   

ARaymond | https://www.araymond-healthcare.com/fr 81   

Asica Groupe Prenveille | www.asica.com  

Axindus | www.axindus.fr   

Axon' Cable | www.axon-cable.com      

Axon' Mechatronics | www.axon-mech.com  

Aydonie Engineering | www.aydonie.com 

Belmonte SA | www.belmonte-sa.com   

Bio-Stéril SA | www.bio-steril.fr 106  

Blispac | www.blispac.fr 23
Bodycote | www.bodycote.com 

Borer Chemie | www.borer.ch 

BT Electronics | www.bt-electronics.com/ 35
Canon Bretagne | www.canon-bretagne.fr     

Cartolux Thiers | www.topcleanpackaging.com/fr/   

Cats Power Design | www.catspowerdesign.fr/ 

Cefimeca | www.cefimeca.com    

CEMA Technologies | www.cema-technologies.fr 

Cemiplast | www.cemiplast.ch  

Cendres+Métaux SA | www.cmsa.ch/medical      

Cerhum SA | www.cerhum.com  

CF Plastiques | www.cfplastiques.com   

CGR International | www.cgr-international.com/fr/     

Charles Péry | www.charles-pery.com        

Cicor France |  

Cicor Group | www.cicor.com     

Circum Medtech Pharma | www.circummedtechpharma.com    

Cisteo Medical | www.cisteomedical.com      

Cloos Electronic | www.cloos.ch 

Cousin Surgery | www.cousin-surgery.com/  

Covartim | www.covartim.com
Créatemps | www.createmps.com 45  

Creative Eurecom - Crossway Technologies | www.creative-crossway.fr   

CSI Thermoformage | www.csi-thermoformage.com 1  

CVA Silicone | www.cva-silicone.com  

CVA Technology Group | www.cva-technology.ch 97  

DBP Medical | www.dbp-medical.fr/  

DPMR | www.dpmr.fr     

Dubourgel Medical (Bemis) | www.bemisemea.com/fr/contract-group 

easyDec | www.easydec.ch/   

ECP SAS | www.ecp-cleaning.com 
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Extrait de la base de données de www.devicemed.fr
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SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

Eff'innov Technologies | www.effinnov.com 

Elesa France SASU | www.elesa.com/fr/elesab2bstorefr  

Elpack | www.elpackpharel.com   

EMI SAS | www.emi-wissler.com   

Ercé Médical | www.erce-medical.com/    

ES Laser | www.eslaser.com/   

Ets Claude Lasserteux | www.lasserteux.fr    

Euclide Care | www.euclide.pro    

Euroflux | www.euroflux.fr            

Exsto | www.exsto.com/medical 3     

Factoryplast | www.processusgroup.com 

FaiveleyTech | www.faiveleytech.fr  

Faulhaber France | www.faulhaber.com/fr/ 

FEMTOPRINT SA | www.femtoprint.ch  

Filab SAS | www.filab.fr  

Gergonne Industrie | www.gergonne.com/  

Groupe JBT - JB Tecnics | www.groupejbt.com   

Hauswirth Group | www.hauswirth.group/ 

Henkel Technologies France | www.henkel-adhesives.fr/   

HMD Précision | www.hmdprecision.com   

HTI Med | www.hti.group  

HTI Technologies | www.hti.group 101     

IDMM | www.idmm-machining.com    

Infiplast | www.infiplast.fr    

Intech Medical | www.intech-medical.com    

Intercarat | www.intercarat.com 96
Ionics Surface Technologies | www.ionics-group.com
JBT HubUp | www.jbt-hubup.com    

JTD | www.jtd.fr 

Keol | www.keol-services.com 

La Tôlerie Plastique | www.ltp.fr/  

Laboratoires Ciam | www.labociam.fr/    

Lasea | www.lasea.com   

Laser Cheval | www.lasercheval.fr 

Laser Rhône Alpes | www.laser-rhone-alpes.com 

LCI Medical | www.lci-medical.fr     

Maire-Didier | www.maire-didier.com     

Manudo Medical | www.manudo.com  

Marle Group | www.marle.fr    

Matechplast | www.matechplast.com  

maxon France | www.maxongroup.fr/ 68    

Mecaplast SA | www.mecaplast.ch       

Med In Town | www.medintown.com  

Medical Group | www.medicalgroup.fr
Medicoat SAS | www.medicoat.com   

Mediliant SA | www.mediliant.com    

Mediluc | www.mediluc.ch 

Microweld | www.microweld.fr  

Millet Plastics Group | www.milletplastics-group.com  

Minitubes | www.minitubes.com    

MIP Medical Plastic | www.mip-plastic.com/     

Mora SAS | www.mora-int.com   

MPM - Moulages Plastiques du Midi | www.mpm.fr  

MPS Micro Precision Systems AG | www.mpsag.com/fr/  

MS Techniques | www.medical.saint-gobain.com/ 99 

NanoVoxel GmbH | www.nanovoxel.com    

Nextis | www.nextis.fr  

NGL Cleaning Technology SA | www.ngl-group.com
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SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

Niklaus | www.niklaus-sa.com   

Novtec |       

NP Plastibell | www.clayens-np.com/healthcare    

Oerlikon Balzers France | www.oerlikon.com
Origin3D | www.processusgroup.com 

Ouest Medica | www.ouestmedica.com       

Pierre Fabre Médicament - Supercritical Fluids Division | www.supercritical-solutions.com
Plastiform SAS | www.plastiform-france.com
PMB Plast | www.pmbplast.fr/   

Poli-Tech | www.sofab-orthopedie.com/fr/poli-tech/accueil.html 

Polis Précis | www.polisprecis.com/  

Poly Dispensing Systems | www.polydispensing.com/ 35 

Poly-Shape | www.poly-shape.com    

Polycaptil - FCE | www.polycaptil.fr  

Polydec SA | www.polydec.ch 

Positive Coating SA | www.positivecoating.ch
Précis&Mans | www.precisetmans.com/  

Precxis | www.precxis.com  

Processus Group | www.processusgroup.com 

Progress Silicones | www.progress-silicones.fr 105 

Promepla | www.promepla.com    

Proto Labs | www.protolabs.fr
Protomed | www.medicaldevicedevelopment.services 

PureLab Plastics | www.purelabplastics.com   

Raumedic AG | www.raumedic.com  

Rescoll | www.rescoll-medical.com    

Ressorts Industriels SA | www.ressortsindustriels.ch/ 73
Röchling Medical Waldachtal AG | www.roechling-waldachtal.com    

Rösler France | www.rosler.com  

SadevTEQ | www.sadevteq.com/   

Schaeffler France SAS | www.schaeffler.fr 

SCT Ceramics | www.sct-ceramics.com/  

Secad Electronics | www.secad-electronics.fr  

SEDI-ATI Fibres Optiques | www.sedi-ati.com/ 

Selenium Medical | www.selenium-medical.com     

SGH Medical Pharma | www.sgh-medical.com/  

Simagec - Sima Meca | www.simagec.com 

Simon Medical | www.simon-medical.com   

SISE | www.sise-plastics.com 

SO.F.A.P | www.sofapmedical.com 80  

Starlim Spritzguss GmbH | www.starlim-sterner.com 

Statice | www.statice.com 103         

Steiger Galvanotechnique SA | www.steiger.ch
Stériservices SAS | www.steriservices.com 107
STS Saulcy Traitement de Surface | www.sts-galvano.ch
Symatese Device | www.symatese-device.com   

Tame-Care | www.tame-care.com 61   

Top Clean Packaging | www.topcleanpackaging.com 22   

Transluminal | www.medical.saint-gobain.com/ 99    

Trumpf | www.trumpf.com  

Union Plastic | www.union-plastic.com   

ValoTec | www.valotec.fr 

Valtronic | www.valtronic.com   

Vuichard Michel SAS | www.vuichard.fr
Vulkam | www.vulkam.com 

Waterjet AG | www.waterjet.ch 

Zehr | www.zehr.fr       
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Spécialisée dans la fabrication en sous-traitance de 
dispositifs médicaux stériles, SOFAP Medical sou-
ligne sa maîtrise complète des processus indus-

triels, un respect rigoureux de la réglementation et un 
engagement constant en faveur de la qualité. L'entre-
prise accompagne ses clients à chaque étape du cycle 
industriel, depuis la conception industrielle jusqu’à la 
livraison de produits finis prêts à l’emploi. Elle opère se-
lon les standards internationaux les plus exigeants, ga-
rantissant ainsi sécurité, traçabilité et performance. 

SOFAP Medical dispose d’un savoir-faire reconnu en 
injection plastique de composants médicaux, permet-
tant la production de pièces de haute précision 
conformes aux exigences fonctionnelles et réglemen-
taires du secteur. Elle maîtrise également l’extrusion de 
tubes médicaux, utilisés dans de nombreuses applica-
tions hospitalières et dispositifs à usage unique. 

SOFAP Medical propose aussi des services complets 
d’assemblage et de conditionnement, réalisés dans des 
environnements contrôlés. Grâce à ces prestations inté-
grées, les clients bénéficient d’un interlocuteur unique, 
capable de prendre en charge des projets complexes, tout 
en optimisant les délais, les coûts et la qualité finale.

Enfin, SOFAP Medical intègre des solutions de stérili-
sation conformes aux normes internationales, assurant 
la mise à disposition de dispositifs médicaux sûrs, prêts 
à être commercialisés sur les marchés les plus exigeants. 
La gestion de la stérilisation, du dégazage et des contrôles 
qualité fait partie intégrante de son offre. (eg)
www.sofapmedical.com

TUNISIE

Expert en dispositifs 
médicaux stériles
Fabricant tunisien de dispositifs médicaux stériles, 
le sous-traitant SOFAP Medical met plus de 30 ans 
d'expérience au service des acteurs européens et 
internationaux du secteur de la santé. 

INFO
SOFAP Medical met en 
avant sa flexibilité, sa 
capacité d'adaptation 
aux besoins spécifiques 
de chaque client et sa 
volonté de bâtir des 
partenariats durables 
fondés sur la transpa-
rence et la confiance. 
L'entreprise bénéficie 
d'une implantation 
stratégique facilitant les 
échanges avec l'Europe, 
à des conditions très 
compétitives.

L’injection plastique est l’un des nombreux 
process maîtrisés par SOFAP Medical dans 
le cadre de son offre globale.
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Implanté à Liffré (35), Canon Bretagne s’est imposé au-
près des fabricants de dispositifs médicaux comme 
une société de référence de la sous-traitance électro-

nique et industrielle française. Filiale du groupe Canon, 
l’entreprise bénéficie de plus de vingt ans d’expérience 
dans la fabrication de produits de classes I, IIa et IIb, et 
réalise aujourd’hui environ 58 % de son chiffre d’affaires 
dans ce domaine.

Sa certification ISO 13485, obtenue dès 2007, structure 
l’ensemble de ses processus. Canon Bretagne est par ail-
leurs certifiée ISO 9001 et ISO 14001, intégrant ainsi les 
dimensions qualité et protection environnementale 
dans sa démarche industrielle.

Le Breton se distingue notamment par l’étendue de 
son offre : de la conception électronique et mécanique 
jusqu’à la logistique, en passant par le prototypage, l’in-
dustrialisation, la gestion des achats et les tests de vali-
dation. L'entreprise s’adresse aussi bien aux start-up en 
phase d’idéation qu’aux PME et grands groupes cher-
chant à externaliser une production maîtrisée. Elle dé-
montre également sa capacité à gérer des niveaux de 
complexité très différents.

A titre d'exemples, elle fabrique, pour Stimuli  
Technology, un dispositif de traitement de l’hyperactivi-
té vésicale à assemblage rapide, et pour Theraclion, un 
système d’ultrasons focalisés pour le traitement des va-
rices, dont l’assemblage nécessite plusieurs jours. Petites, 
moyennes ou grandes séries : Canon Bretagne adapte ses 
ressources aux exigences de chaque projet. (eg)
www.canon-bretagne.fr

ELECTRONIQUE

Canon Bretagne : de 
l'idée au produit fini
Acteur clé sur le marché des DM intégrant de 
l'électronique, Canon Bretagne offre une large 
palette de prestations, qui s'étend de la conception 
jusqu'à la logistique du produit fabriqué.  

Dispositif de  
traitement de 
l’hyperactivité 
vésicale signé 
Stimuli  
Technology
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Dispositif de 
traitement 
des varices  
de Theraclion
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SOUS-TRAITANCE 

Les équipes d'Exsto maîtrisent un large éventail de 
procédés : l'extrusion mono et multi-lumen, la 
coextrusion, le moulage, le surmoulage de compo-

sants (métaux, plastiques, thermosensibles…), la confec-
tion de sous-ensembles complexes, les opérations de 
contrôle fonctionnel, ainsi que le packaging primaire et 
secondaire. 

Cette complémentarité technologique permet à l'en-
treprise d'accompagner les fabricants de dispositifs mé-
dicaux dès les premières phases de développement. En 
fonction des contraintes cliniques, réglementaires et 
industrielles du projet, elle conseille ses clients sur les 
procédés les mieux adaptés afin d'optimiser les perfor-
mances du produit tout en facilitant son industrialisa-
tion.

Matériau de référence dans le domaine médical, le 
silicone séduit par sa biocompatibilité, sa durabilité, sa 
résistance à la stérilisation et sa grande polyvalence. 
Exsto, qui maîtrise aussi bien la transformation du LSR 
que du HCR, est capable de le mettre en œuvre sous des 
formes très variées : tubes, pièces complexes, compo-
sants surmoulés intégrant de l'électronique ou de l'op-
tique, ou encore sous-ensembles complets prêts à être 
intégrés dans le dispositif final.

Une entreprise animée par le désir 
d'innover
L'entreprise intervient sur une grande diversité d'appli-
cations : de la cardiologie à l'implantologie, en passant 
par les dispositifs connectés, les équipements dentaires, 
les solutions pharmaceutiques ou encore les dispositifs 
non implantables. 

SILICONE

Exsto : CSMO* de référence pour 
les dispositifs médicaux en silicone
Spécialisée dans la transformation du silicone, Exsto a développé une expertise 
unique couvrant l'ensemble de la chaîne de valeur, de la R&D au prototypage 
jusqu'à la fabrication en série et l'assemblage final. L'entreprise se positionne 
comme un interlocuteur unique, pour un partenariat qui s'inscrit dans la durée.

Assemblage d’un 
dispositif médical 
complexe
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Exsto dispose de 
1000 m² de salles 
propres classées 
ISO 6, 7 et 8. So

ur
ce

 : C
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L’innovation constitue l’une des forces d’Exsto. L'en-
treprise s'appuie sur ses ressources internes R&D et son 
bureau d’études pour concevoir des procédés spécifiques 
répondant aux besoins de dispositifs toujours plus per-
formants et pointus.

Parmi ses développements récents figurent notam-
ment des technologies de polymérisation UV basse tem-
pérature permettant de préserver les propriétés de com-
posants sensibles tels que les capteurs ou les cartes élec-
troniques. De belles perspectives en faveur de la minia-
turisation et de l’intégration de fonctions novatrices 
dans les dispositifs médicaux de nouvelle génération.

Un partenariat stratégique pour les 
fabricants de DM
Certifiée ISO 13485, Exsto accompagne ses clients tout 
au long du cycle de vie de leur produit.

Cette approche globale inclut l'assemblage final du 
dispositif, le conditionnement primaire et secondaire, 
l'étiquetage conforme aux exigences UDI ainsi que la 
réalisation d'essais spécifiques destinés à alimenter les 
dossiers réglementaires dans le cadre du marquage CE 
ou de l'homologation du produit à l'international.

Interlocuteur unique, Exsto simplifie la gestion des 
projets et sécurise aussi bien les délais de développe-
ment que de transfert industriel.

Cette capacité à combiner expertise technique, inno-
vation et accompagnement global fait aujourd'hui 
d'Exsto un partenaire privilégié des acteurs du marché 
de la MedTech, pour une relation qui s'inscrit dans le 
long terme. (eg)
exsto.com/medical

* CSMO = Contract 
Silicone Manufacturing 
Organization
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Basé au Locle dans le canton de Neuchâtel, Cloos 
electronic SA conçoit et fabrique des ensembles 
électroniques et électromécaniques depuis 1986. 

Cet ancrage microtechnique se traduit pour l'entreprise 
par le respect d'une exigence simple : une exécution  
irréprochable - et documentée - pour des industries où 
la fiabilité, la miniaturisation et la reproductibilité ne 
sont pas négociables. 

Aujourd’hui, cette rigueur trouve un prolongement 
naturel dans la medtech, un secteur où la traçabilité, la 
maîtrise des procédés et la conformité conditionnent 
l’accès au marché. 

Certifiée ISO 13485, Cloos electronic intervient en qua-
lité de sous-traitant électronique sur l’ensemble du cycle 
de vie produit : prototype, NPI/industrialisation, ramp-
up, série. Sa logique est claire : sécuriser le design et les 
flux de ses clients pour livrer une production stable, 
contrôlée et durable. L'entreprise propose une offre in-
tégrée, pensée pour réduire les interfaces et accélérer le 
passage du concept à la série :
 ▪ Assemblage de PCB en CMS (SMD) et traversant 
(THT)
 ▪ Confection de câbles et faisceaux
 ▪ Intégration d’ensembles complets (box building), 
armoires et systèmes
 ▪ Intégration électronique et micro-mécanique selon 
les besoins produit
 ▪ Tests, contrôles fonctionnels, qualité et support 
après-vente. (eg)

www.cloos.ch

EMS

Industrialiser 
l'électronique d'un DM
Le Suisse Cloos electronic SA propose une offre 
de sous-traitance complète pour industrialiser 
les électroniques les plus exigeantes, de la carte 
au système.

INFO
Qu’il s’agisse de petites 
séries à forte valeur 
ajoutée ou de volumes 
plus importants, chaque 
projet est conduit avec la 
même logique : cadrage 
technique, industrialisa-
tion pragmatique, et 
pilotage qualité orienté 
client.

Détail d’une carte 
électronique 
produite par 
Cloos electronic.
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USINAGE

Precxis : un sous-traitant français expert en instruments coupants médicaux
Au cœur de la Haute-Savoie, un territoire 
reconnu pour son expertise en décolletage 
et en micromécanique, Precxis développe et 
fabrique des instruments coupants destinés 
à la chirurgie dentaire, orthopédique et ra-
chidienne.

Intégrée au groupe industriel familial  
Pracartis, l'entreprise accompagne les fabri-
cants de dispositifs médicaux dans la réali-
sation de fraises, forets, alésoirs, broches et 
autres instruments spécifiques, du proto-
type à la série.

Son savoir-faire s'appuie sur plus de 50 ans 
d'expérience dans l'usinage de précision, le 
taillage et l'affûtage. La maîtrise conjointe de 
ces procédés, tous mis en œuvre au sein de 
l'entreprise, permet à Precxis d'accompagner 
ses clients du plan à la pièce finie, dans un 
environnement certifié ISO 13485 et enregis-
tré auprès de la FDA.

Avec une vingtaine de collaborateurs et 
une dizaine de machines dédiées au secteur 
médical, l'entreprise réalise en interne les 
principales étapes de fabrication : décolle-
tage, taillage, affûtage, électropolissage, pas-
sivation, marquage laser, baguage couleur et 
contrôle dimensionnel optique automatisé. 

Cette organisation garantit réactivité, traça-
bilité et maîtrise de la qualité.

Spécialisée dans l'usinage des aciers 
inoxydables pour applications médicales, 
Precxis travaille aussi à l'optimisation des 
géométries de coupe. Les capacités du 
centre d'essais et de R&D du groupe  
Pracartis permettent notamment d'analyser 

les efforts de coupe, d'évaluer les perfor-
mances des instruments et d'accompagner 
les développements les plus techniques.

Precxis associe les moyens d'un groupe 
industriel reconnu à la réactivité et à la 
proximité d'une structure à taille hu-
maine.  (eg)
www.precxis.com

Precxis fabrique plus de 180 000 instruments coupants chaque année, du prototype à la série.

MÉTAUX

Des traitements de surface innovants pour les implants et les instruments
Filiale du groupe suisse Horatec, Steiger  
Galvanotechnique SA offre une gamme 
complète de services comprenant le traite-
ment de surfaces métalliques, mais aussi les 
étapes ultérieures : marquage laser, net-
toyage final dans de l'eau biologiquement 
contrôlée, emballage en salle blanche ISO 7, 
étiquetage et stérilisation. 

Les traitements de surface approuvés pour 
le secteur médical sont notamment appli-
qués sur des implants en titane ou en acier 
inoxydable.

Le titane peut être anodisé selon trois pro-
cédés différents :
 � l'anodisation colorée (Biocoat),
 � l'anodisation alcaline (Biodize),
 � l'anodisation plasma chimique (Biocer).

Le procédé Biocer est utilisé en particulier 
pour les implants dentaires, pour lesquels 
Steiger Galvanotechnique SA propose aussi 
la fonctionnalisation SLA.

A noter que le sous-traitant maîtrise 
d'autres traitements de surface pour le titane 
et l'acier inoxydable comme l'électropolis-
sage (Biobright) et la passivation.

L'entreprise est par ailleurs en mesure de 
réaliser un revêtement anti-grippage de type 
Ni-PTFE sur les fixateurs externes en acier 
inoxydable. Enfin, l'offre de Steiger Galvano-
technique SA inclut l'anodisation d'instru-
ments et de composants d'appareils en alu-
minium : anodisation colorée, anodisation 
dure et Ematal, particulièrement adapté au 
contact avec le sang. 

Steiger Galvanotechnique SA se distingue 
par sa capacité d'innovation dans le dévelop-
pement de nouveaux traitements de sur-

faces bioactifs et biofonctionnalisés pour 
implants. Ainsi, la société propose un revê-
tement coloré et résistant à l'usure, appli-
cable sur le titane, l'acier inoxydable, les al-
liages de cuivre ainsi que la céramique et les 
plastiques. Baptisé Spectracoat, ce revête-
ment convient au contact cutané, il est 
biocompatible, implantable et radio-opaque.

Côté marquage, le sous-traitant a investi 
récemment dans la technologie laser femto 
qui lui permet de réaliser des marquages 
noirs totalement résistants à la passivation 
et à la stérilisation, ce qui résout les pro-
blèmes de dégradation couramment asso-
ciés aux lasers nanosecondes. Un autre 
avantage du laser femto est sa vitesse d'exé-
cution élevée, qui réduit considérablement 
la durée du cycle. Le laser femto peut égale-
ment être utilisé pour produire des textures 

"sablées", des finitions satinées, du micro-usi-
nage...

On notera enfin que Steiger Galvanotech-
nique SA maitrise le micro-électroformage 
UV-LIGA, qui permet de produire des com-
posants miniatures ou de réaliser une mi-
cro-structuration de surface.

L'entreprise est certifiée ISO 9001:2015, 
ISO 13485:2016 et EN 9100:2016.  (eg)
https://www.steiger.ch

Vis implantable après anodisation par Steiger 
Galvanotechnique SA
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Basé à Oyonnax, Ercé Médical accompagne les don-
neurs d’ordre à chaque étape de leur projet, du 
prototypage à la production en grande série, en 

intégrant dès l’amont les contraintes réglementaires et 
les exigences qualité propres au secteur de la santé. Son 
site de production, certifié ISO 13485, dispose de plus de 
1 500 m² de salles blanches ISO 7 et ISO 8 et d'un parc de 
presses de 25 à 1 000 tonnes offrant la flexibilité néces-
saire en termes de volumes et de complexité des projets. 

L'entreprise se distingue par son expertise à forte va-
leur ajoutée dans des domaines très techniques. En ma-
tière de surmoulage avancé, elle intègre des inserts mé-
talliques et des composants électroniques (PCB, USB). 
Elle travaille par ailleurs des matériaux haute perfor-
mance tels que le PEEK médical, le PMMA, le PC, les TPE 
ou encore le Zamak. Des capacités en termes de qualité 
optique et de décoration – finition haute transparence 
polyglass, tampographie, sérigraphie – complètent 
l’offre. En outre, la rhéologie, l’éco-conception ou le de-
sign-to-cost sont intégrés dès la phase de conception.

Cette expertise est appuyée par un laboratoire de mé-
trologie interne, un pôle qualité et affaires réglemen-
taires, ainsi qu’une maîtrise complète de la chaîne de 
valeur : conception des outillages, assemblage automa-
tisé, qualifications FAT/SAT, IQ/OQ/PQ et traçabilité lot 
par lot. Cet accompagnement s’applique à des domaines 
aussi variés que la perfusion et la gestion des fluides, l’or-
thopédie, l’ophtalmologie, le dentaire ou bien encore les 
composants de laboratoires.
www.erce-medical.com

PLASTURGIE

Une expertise à 
forte valeur ajoutée
Ercé Médical s’est imposé en 30 ans comme un 
sous-traitant de référence dans l’injection 
plastique grâce notamment à sa capacité à couvrir 
l’intégralité du cycle de vie du produit.

INFO
Médaille de Bronze 
EcoVadis, Ercé Médical 
s’inscrit dans une dé-
marche responsable de 
ses activités à l'horizon 
2030. De l'intégration de 
matériaux biosourcés et 
recyclés à l'optimisation 
énergétique, l'objectif est 
de réduire l'empreinte 
carbone de ses activités 
et des produits fabriqués 
sur l'ensemble de la 
chaîne de valeur.

Certifié ISO 13485, le site d’Ercé Médical 
dispose de plus de 1 500 m2 de salles 
blanches de classes ISO 7 et ISO 8.
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A l’heure où les dispositifs médicaux connectés se 
multiplient et où les exigences réglementaires en 
matière de cybersécurité s’intensifient, tant en 

Europe qu’aux Etats-Unis, les fabricants de taille inter-
médiaire se trouvent souvent démunis face à la com-
plexité technique et normative de ces obligations. C’est 
précisément dans cet espace que la plateforme techno-
logique Esynov, rattachée à Grenoble INP, Esisar – UGA 
et basée à Valence, a su positionner son expertise. L'un 
de ses objectifs est de faire le lien entre l'excellence aca-
démique du laboratoire LCIS et la réalité des industriels 
qui ont de fortes contraintes en termes de délais, de 
coûts et de livrables...

Depuis 2024, Esynov accompagne Sublimed, start-up 
fondée en 2015 et spécialisée dans les dispositifs de neu-
rostimulation transcutanée (TENS) connectés. Son pro-
duit phare, l’actiTENS,  est un dispositif de petite taille, 
flexible et piloté par Bluetooth via une application 
smartphone. Pensé pour être plus discret que les TENS 
disponibles sur le marché, et donc moins stigmatisant 
pour le patient, il a encore gagné en compacité et en lé-

gèreté en version « mini » de nouvelle génération, sans 
compromis sur les performances.

Des obligations réglementaires 
croissantes
Pour Adrien Hallet, responsable QARA chez Sublimed, 
les contraintes sont clairement identifiées en ce qui 
concerne la cybersécurité : « Nous devons notamment 
respecter les exigences de la FDA, définies dans la gui-
dance “Cybersecurity in Medical Devices: Quality Manage-
ment System Considerations and Content of Premaket Sub-
missions”, qui implique en particulier la réalisation de 
tests de vulnérabilité et des tests de pénétration sur les 
dispositifs (pentests). » Ces obligations s’inscrivent dans 
un cadre réglementaire qui tend à s’harmoniser à 
l’échelle internationale. En Europe, la norme IEC 60601-
4-5 constitue l’une des références structurantes pour les 
fabricants souhaitant démontrer la robustesse de leurs 
produits en matière de cybersécurité. Aux Etats-Unis, la 
FDA a durci ses attentes en ce qui concerne la documen-
tation de la sécurité numérique dans les dossiers de sou-
mission précommerciale.

La cybersécurité, un impératif  
dès la conception
Pour Mickaël Seignobos, expert en cybersécurité des 
produits chez Esynov, « la manière la plus efficace de 
gérer la cybersécurité d’un dispositif médical est de l’in-
tégrer dès les premières phases de conception ». Une 
démarche stratégique appelée Security by design. « En 
effet, si la sécurité doit être vérifiée en fin de développe-
ment via des tests qualité qui restent essentiels, ce n’est 
pas suffisant, constate-t-il. La découverte tardive d’une 
vulnérabilité peut impliquer une remise en question de 
l’architecture du produit, de certains choix matériels ou 
logiciels, voire des protocoles de communication utili-
sés. » Les conséquences d’une telle remise en cause tar-
dive peuvent être très lourdes : retard de mise sur le 
marché, surcoûts de développement, risques sur le ca-
lendrier réglementaire. C’est pourquoi Esynov intervient 
le plus en amont possible, en sensibilisant les équipes de 
développement aux mécanismes fondamentaux : chif-
frement des communications, authentification robuste, 

DM CONNECTÉS

Esynov, un partenaire cybersécurité 
au cœur de la conception
Plateforme technologique académique, Esynov accompagne les fabricants de 
dispositifs médicaux dans l’intégration de la cybersécurité dès la phase de 
développement. Exemple avec Sublimed, concepteur du TENS connecté pour 
soulager la douleur : actiTENS.

Esynov enrichit la 
réalisation des 
pentests par des 
échanges constants 
avec le fabricant.
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configuration sécurisée par défaut, gestion 
des mises à jour ou encore durcissement du 
produit (hardening).

Le pentest, un outil d’évaluation  
mais aussi d’apprentissage
Au-delà de la conformité réglementaire, le test 
de pénétration (pentest) constitue un moment 
structurant dans le cycle de développement 
d’un dispositif médical connecté. Chez Esynov, 
l’approche dépasse la simple production d’un 
rapport de vulnérabilités. « Notre mission 
principale est d’accompagner la montée en 
compétences des équipes des fabricants, sou-
ligne Mickaël Seignobos. Pour y parvenir, 
nous enrichissons nos interventions par des 
échanges constants avec l’entreprise : restitutions détail-
lées des méthodologies et résultats de pentests avec les 
recommandations associées, formations continues, re-
vues de conception sécurisée et accompagnement tech-
nique des équipes de développement et de validation ». 
Concrètement, un pentest permet d’identifier les vulné-
rabilités affectant les composants logiciels, matériels ou 
les protocoles de communication. L’expert adopte une 
posture d’attaquant pour évaluer les scénarios réelle-
ment exploitables : attaque de type Man-in-the-Middle, 
fuzzing, analyses de protocole ou tentatives d’exploita-
tion ciblées. La documentation produite à l’issue de ces 

tests enrichit les stratégies de test internes 
récurrentes pour valider la non-régression des 
mécanismes de cybersécurité d’une version à 
l’autre du dispositif.

Une collaboration ancrée  
dans la proximité
La particularité d’Esynov réside également 
dans son positionnement institutionnel. 
Plateforme technologique d’un établissement 
d’enseignement supérieur, elle combine des 
ressources académiques (laboratoires, accès 
aux dernières méthodologies de recherche du 
LCIS) avec une capacité opérationnelle orien-
tée vers les contraintes industrielles réelles. 
L’équipe pluridisciplinaire (techniciens, ingé-

nieurs, docteurs) représente plus de 350 jours d’expertise 
par an apportés aux industriels, toutes activités confon-
dues. Pour Adrien Hallet, cette dimension humaine a été 
déterminante dans le choix de ce partenaire : « Esynov 
est un acteur local avec des collaborateurs bienveillants, 
compétents et réellement intéressés par nos projets ». 
Une structure qui illustre comment le transfert de tech-
nologie entre le monde académique et l’industrie peut 
constituer un levier concret pour les fabricants, qu’ils 
soient PME ou plus gros acteurs, dans leur parcours de 
mise sur le marché. 
www.esynov.fr

L’actiTENS Mini est 
piloté par Blue- 
tooth via une appli-
cation smartphone.
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Le groupe HTI est connu pour ses activités de revê-
tements plasma (titane et hydroxyapatite) depuis 
1979 et d'implants en céramique massive (zircone 

et céramique composite) depuis 1986. Il intervient ici 
dans le domaine des prothèses orthopédiques et rachi-
diennes. 

Puis le nettoyage et le conditionnement sont venus 
s’ajouter à son offre en 2012, des procédés certifiés par 
BSI selon la norme ISO 13485. Avec ces dernières activi-
tés, le groupe a étendu ses domaines de compétence aux 
secteurs de la traumatologie et de l'instrumentation à 

usage unique (kits à usage unique, robotique, navigation, 
etc...). Il effectue également du conditionnement d'im-
plants dans d'autres domaines de spécialité, notamment 
pour le compte de clients régionaux. 

Une solide maîtrise des matériaux qui 
fait toute la différence 
Cette diversité a appris à HTI à adapter ses process aux 
spécificités des produits : nettoyage d'implants avec re-
vêtement, assemblage en salle blanche, gestion du vide 

IMPLANTS ET INSTRUMENTATION

Nettoyage et conditionnement :  
HTI Group, la rigueur du spécialiste
Spécialisé dans les biocéramiques, le groupe HTI a progressivement étendu son 
offre pour se positionner aujourd'hui comme un interlocuteur unique, de la 
conception au produit final. Il met notamment en avant ici son expertise unique 
du nettoyage et du conditionnement de DM, basée sur sa maîtrise des matériaux.

Confier le nettoyage de ses pièces à un 
sous-traitant qui connaît les matériaux aussi 
finement que les procédés est la garantie que 
le dispositif médical soit traité efficacement.

Source : www.noelbouchut.com
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de sachets sur géométries complexes, à angles vifs ou sur 
pièces fragiles, passivation de métaux... À chaque fa-
mille de produit correspond une validation de procédé 
construite au cas par cas, et non pas un protocole dupli-
qué.

HTI doit cette large expertise à une connaissance 
pointue des matériaux, y compris dans le domaine du 
nettoyage et du conditionnement où les exigences des 
fabricants de dispositifs médicaux ne souffrent aucun 
compromis. 

En ce qui concerne les implants orthopédiques par 
exemple, de nombreux défis doivent être relevés comme 
la porosité du revêtement titane, la préservation des  
propriétés du revêtement hydroxyapatite, la complexité 
des géométries, le traitement de matériaux sensibles.  
Un cycle de nettoyage mal calibré peut par exemple al-
térer l’hydroxyapatite, et avec elle sa cristallinité, ce pa-
ramètre discret dont dépendent la bioactivité et la tenue 
dans le temps de cette couche protectrice. Le nettoyage 
peut donc défaire en silence ce que le revêtement a 
construit.

« C'est là que se joue l'essentiel : la plupart des sous-trai-
tants nettoient une géométrie. HTI nettoie une surface 
qu'il connaît parce que, bien souvent, il l'a produite lui-
même, » souligne Dorian Gautier, Directeur Commercial 
du groupe. Il poursuit : « Confier ses pièces à un sous-trai-
tant qui connaît les matériaux aussi finement que les 
procédés est la condition pour que le nettoyage protège 
l'implant, au lieu de le compromettre. »

De la pièce brute au conditionnement 
validé
Via son réseau de partenaires, HTI Group propose une 
prestation à interlocuteur unique : 
 ▪ usinage, forge, anodisation en sous-traitance ;
 ▪ revêtement, nettoyage, assemblage et conditionne-
ment en interne. 
Pour un fabricant légal, cela signifie un seul interlocu-

teur du début à la fin, avec à la clé une meilleure com-
munication, plus de réactivité et une tranquillité d'esprit. 

La traçabilité et la maîtrise des procédés ne sont pas 
négociables : ce sont des impératifs réglementaires au-
tant que des garanties pour le patient. 

Un outil industriel qui se renforce
Sur le plan industriel, la grande majorité des équipe-
ments critiques de HTI Group est doublée : aucun risque 
de panne machine ne doit se traduire par une perturba-
tion de la chaine d’approvisionnement.

Un projet d'extension du second site de production est 
en cours, afin d’accroître les capacités. HTI prévoit aussi 
l'intégration prochaine de nouvelles technologies de 
nettoyage et désinfection, actuellement en phase d'essai.

Au 67 de l'avenue Franklin Roosevelt à Décines, un la-
boratoire dédié vient de sortir de terre. D'ici quelques 
mois, il permettra de réaliser un maximum d'essais 
adaptés aux procédés du groupe. 

L'enjeu central pour HTI consiste désormais à être plus 
réactif dans les processus de validation et à gagner en 
efficacité dans le développement de nouveaux produits 
avec ses clients. 

L’ objectif visé par le groupe est d’obtenir une accrédi-
tation COFRAC pour les essais proposés. (eg)
www.hti.group

INFO
HTI accueille sur son site 
de Décines (69) des 
formations de l'ASPEC, 
une association de 
référence qui œuvre 
pour la fiabilité des 
salles propres et la 
maîtrise des contamina-
tions, et qui regroupe 
professionnels, cher-
cheurs, universitaires et 
autres experts.
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18. Stérilisation
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SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

AExiqual | www.aexiqual.com      

Albhades | www.albhades.com 5 

Aurora | www.aurora-sterilisation.com    

BGS Beta Gamma Service GmbH & Co. KG | www.bgs.eu       

Bio-Stéril SA | www.bio-steril.fr 106    

Circum Medtech Pharma | www.circummedtechpharma.com    

Cisteo Medical | www.cisteomedical.com 

DM Experts | www.dm-experts.fr 

DMB Apparatebau GmbH | www.dmb-apparatebau.de   

ECP SAS | www.ecp-cleaning.com 

Icare | www.groupeicare.com/ 57 

Ionisos | www.ionisos.com    

Medistri SA | www.medistri.com   

Meribel Provence | www.meribelpharma.com  

Namsa | www.namsa.com/  

Promepla | www.promepla.com   

Selenium Medical | www.selenium-medical.com 

SO.F.A.P | www.sofapmedical.com 80  

Solsteo | www.solsteo.com 

Statice | www.statice.com 103 

Sterigène | www.sterigene.com    

Steripac GmbH | www.steripac.com   

Steris AST | www.steris-ast.com/fr/     

Stériservices SAS | www.steriservices.com 107   

Sterisys | www.sterisys.eu  

So
ur

ce
 : S

ol
st

eo

Extrait de la base de données de www.devicemed.fr

document2217396959649562404.indd   106document2217396959649562404.indd   106 01.07.2026   15:13:5701.07.2026   15:13:57



 STÉRILISATION

DeviceMed 4 | 2026 107

PLASMA FROID

Aurora lève 10,8 M€ dans le cadre du projet européen Tech4Cure
Le plasma "froid" est un phénomène naturel 
qui donne notamment naissance aux au-
rores boréales. On obtient ce type de plasma 
en ionisant des molécules à l'aide d'un 
champ magnétique. Les espèces produites 
réagissent au contact des molécules des sur-
faces environnantes et inactivent les mi-
croorganismes qui s'y trouvent par une com-
binaison d’effets chimiques et mécaniques.

La start-up normande Aurora a développé 
un plasma qui reproduit ce phénomène. Il 
s'agit d'un agent décontaminant non toxique 
à température ambiante, sans résidus, sans 
effluents, économe en énergie, utilisant ex-
clusivement des gaz de l’air, et respectueux 
de la santé humaine et de l’environnement.

Les qualités du plasma d'Aurora le rendent 
particulièrement adapté aux formes et aux 
matériaux complexes comme les lumières 
longues et étroites, les polymères fragiles, 
l’électronique, la cellulose, les mousses... Sa 
température ne dépasse pas les 40°C. 

2026 pourrait être l'année de la commer-
cialisation de la solution d'Aurora. En tout 

cas, l'entreprise vient d'annoncer une nou-
velle levée de fonds significative de 10,8 M€, 
obtenue dans le cadre du Projet Important 
d’Intérêt Européen Commun (PIIEC)  
Tech4Cure dédié aux dispositifs médicaux 
innovants (cf page 20 du numéro 2-2026 de 
DeviceMed). 

« La stérilisation de demain ne peut plus 
être dissociée de l'impératif écologique », a 
déclaré Jan Laarman, directeur général d'Au-
rora. « Notre procédé permet non seulement 
de garantir une sécurité maximale pour les 
patients, mais aussi d'accompagner les fabri-
cants dans leur transition vers des solutions 
plus durables, tout en réduisant significati-
vement l'empreinte environnementale de la 
stérilisation. Grâce à cet appui, Aurora va 
pouvoir accélérer le déploiement de sa tech-
nologie auprès des industriels européens, 
favoriser l'émergence de DM plus innovants 
et plus respectueux de la planète, et contri-
buer concrètement à la souveraineté sani-
taire de l'Europe ». (pr)
www.aurora-sterilisation.com

Le plasma basse température est généré à 
l’intérieur d’une enceinte à vide.
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OXYDE D'ÉTHYLÈNE

Medistri renforce ses capacités 
de stérilisation en Hongrie

Prestataire de services de stérilisation et de laboratoire, 
Medistri a le vent en poupe. L'an dernier, le sous-traitant 
suisse avait investi 4 M€ dans la construction, à Székes-
fehérvár, en Hongrie, d'un site certifié ISO 13485 compre-
nant une chambre de stérilisation à l'EtO. Une installa-
tion ultramoderne destinée à répondre aux besoins 
croissants de ses clients en matière de stérilisation de 
dispositifs médicaux et de produits pharmaceutiques, 
avec une capacité de 15000 palettes par an. 

Medistri annonce maintenant l'installation d'une deu-
xième chambre de stérilisation, qui va contribuer à ren-
forcer la résilience des chaînes d’approvisionnement 
pour les fabricants internationaux, tout en soutenant les 
acteurs locaux de l’innovation. (pr)
www.medistri.com/fr

Cette deuxième chambre de stérilisation représente un 
nouvel investissement de 2,5 M€.
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La nouvelle édition de la norme ISO 17665:2024 re-
groupe dans un document unique l’ISO 17665-1 
ainsi que les ISO/TS 17665-2 et 17665-3. Elle précise 

également les correspondances entre ses exigences et 
celles des règlements (UE) 2017/745 et 2017/746 relatives 
à la sécurité et aux performances des dispositifs médi-
caux.

Sur le plan technique, les évolutions sont limitées. Les 
principes de validation et les pratiques reconnues en 
stérilisation à la vapeur restent globalement inchangés. 
Les modifications concernent principalement la struc-
ture du document et l’apport de clarifications.

Les principaux changements
Les chapitres 1 à 12 sont identiques à ceux de l’édition 
précédente. Les changements portent essentiellement 
sur les annexes informatives.
 ▪ Annexe A - Guide d'application
Cette annexe fournit des recommandations pour l’in-

terprétation des exigences. Des précisions sont appor-
tées au § « 5.3, efficacité microbicide », avec des exemples 
de cycles considérés efficaces. 

Les exigences concernant la qualité de la vapeur sont 
également détaillées, notamment pour les contami-

nants organiques, inorganiques et les gaz non conden-
sables, qui demanderont une attention particulière lors 
des validations.
 ▪ Annexe B - Etablissement d'un procédé fondé sur 
l'inactivation microbiologique
Trois approches sont décrites :
• B2 : inactivation de la flore naturellement présente 

sur le produit ;
• B3 : inactivation d’un microorganisme de référence 

associée à la connaissance de la biocharge ;
• B4 : méthode de sur-destruction basée sur un mi-

croorganisme de référence (ancienne annexe D de l’ISO 
17665-1).
 ▪ Annexe C - Évaluation d’un procédé à partir des 
paramètres physiques (ancienne annexe A de l’ISO/
TS 17665-2)
 ▪ Annexe D - Exemples de cycles opérationnels
 ▪ Annexe E - Températures et pressions de la vapeur 

saturée
 ▪ Annexe F - Application des exigences aux établisse-
ments de santé
 ▪ Annexe G - Désignation des dispositifs médicaux, 
familles de produits et systèmes de conditionne-
ment (contenu issu de l’ISO/TS 17665-3).
En résumé, on peut dire que la nouvelle version ap-

porte des clarifications et permet une lecture plus simple, 
puisqu’il n’y a plus qu’un seul document à consulter. 
Nous rappelons qu'une annexe qualifiée d'informative 
ne signifie pas qu’il n’y a pas lieu de la respecter mais 
qu’elle fournit une façon de démontrer le respect d’une 
exigence et que toute autre façon peut être acceptable 
pour autant qu’elle puisse le démontrer elle aussi.

Impact sur la stratégie de validation  
pour un produit thermosensible
Les avantages de sécurité apportés aux produits par la 
stérilisation à la vapeur et le faible impact environne-
mental de ce process entraînent la multiplication des 
projets concernant les dispositifs médicaux thermosen-
sibles. Pour ces cas, la stérilisation vapeur utilisant des 
cycles permettant une sur-destruction (donc le recours 
à l’annexe B4 pour la validation), n’est pas envisageable. 
Par exemple, pour un cycle standard à 121°C pendant 15 

CHALEUR HUMIDE

Nouvelle édition de la norme  
ISO 17665:2024 : ce qu'il faut retenir
La norme EN ISO 17665:2024 « Stérilisation des produits de santé — Chaleur humide — 
Exigences pour le développement, la validation et le contrôle de routine d’un procédé de 
stérilisation des dispositifs médicaux » a été harmonisée en janvier dernier. Bio-Steril 
nous explique ici les nouveaux aspects à prendre en compte.
Bernard Jouanneteau, Pharmacien Consultant et William Merlin de Bio-Steril

Stérilisation de serin-
gues chez Bio-Steril
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directeur de site 
chez Bio-Steril
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min, un demi-temps de stérilisation ne permet pas sys-
tématiquement de détruire 106 spores d’un microorga-
nisme thermorésistant. Parmi les possibilités offertes 
par la norme, il reste les annexes B2 ou B3.
 ▪ Méthode B2 : 
Cette annexe requiert une connaissance très fine de la 

biocharge produit, en particulier de la résistance ther-
mique de la charge biologique. La recherche des para-
mètres minimaux nécessaires pour la stérilisation se 
fera par essais successifs avec, à chaque fois, des analyses 
microbiologiques. Du fait de la complexité de cette mé-
thode, de sa variabilité et des coûts d’analyse, elle est 
rarement retenue.
 ▪ Méthode B3 : 
Cette méthode passe par l’utilisation conjointe de mi-

croorganismes de référence et de la biocharge produit. 
Pour cette solution, les paramètres de stérilisation sont 
connus et fixés à l’avance. On utilise des Bio-Indicateurs 
(BI) contenant des spores de Geobacillus Stéarothermo-
philus conformes à ISO 11138-3, de préférence aux autres 
microorganismes de référence cités dans la norme. Les 
BI principalement présentés sous forme de gélules, sont 
introduits dans les contenants au cœur des produits.

Après avoir soumis une charge complète de produits 
intégrant les BI à un cycle dont la létalité est réduite - qui 
ne permet donc pas l’inactivation totale des BI -, on pro-
cède à l’énumération des microorganismes survivants, 
ce qui permettra de déduire la vitesse d’inactivation. Ce 

INFO
Bio-Steril maîtrise 
notamment la stérilisa-
tion par vapeur des 
produits thermosen-
sibles, qu'il s'agisse de 
dispositifs médicaux 
implantables ou de 
produits contenus dans 
des flacons ou des 
seringues. 

Bio-Steril en bref
Fondée en 2004, Bio-Steril est spécialisée dans la stérilisation et le 
conditionnement de dispositifs médicaux. Basée à Saint-Germain-
Nuelles (69), elle accompagne ses clients de la phase projet à la mise 
sur le marché. Son expertise s’étend de la stérilisation vapeur au 
remplissage de seringues et de flacons, en passant par le packaging 
et la validation des process. Certifiée ISO 13485, Bio-Steril met son 
savoir-faire, sa réactivité et son exigence qualité au service des sec-
teurs médical, pharmaceutique et cosmétique.

INFO

cycle réduit est réalisé à trois reprises afin de confirmer 
la vitesse d’inactivation. La norme précise les modalités 
de calcul destinées à démontrer l’obtention du Niveau 
d’Assurance de Stérilité (NAS) à partir de cette vitesse et 
de la biocharge. 

Lors de la validation, le NAS peut également être dé-
terminé à partir du F₀ calculé et de la biocharge. Ainsi, 
pour chaque cycle de routine, on peut s’assurer du res-
pect du NAS d’après le F₀ enregistré, ce qui rend une li-
bération paramétrique possible sans recours systéma-
tique à un Bio-Indicateur. (eg)
https://www.bio-steril.fr
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TUBES ET FLEXIBLES 

19. Tubes et flexibles
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SOCIETES (les annonceurs figurent en bleu) | SITE WEB

3Deus Dynamics | www.3deusdynamics.com/

Axon' Cable | www.axon-cable.com     

Circum Medtech Pharma | www.circummedtechpharma.com 

Clippard Europe | www.shop.clippard.eu   

Composites Busch SA | www.compositesbusch.ch 

DirectMed SRL. | www.directmed.com 116      

Dow Europe SA | www.fr.dow.com/fr-fr/produits-solutions

Elesa France SASU | www.elesa.com/fr/elesab2bstorefr   

Exsto | www.exsto.com/medical 3

FEMTOPRINT SA | www.femtoprint.ch  

Hemodia | www.hemodia.com/  

Heylo-Tubes S.A. | www.heylo-tubes.com  

Le Guellec Tubes | www.leguellec.com  

Medi-Line SARL | www.mediline.free.fr/    

Medical Tubing | www.medical-tubing.com 

Minitubes | www.minitubes.com     

MIP Medical Plastic | www.mip-plastic.com/ 

MS Techniques | www.medical.saint-gobain.com/ 99      

Parker Hannifin France SAS | www.parker.com          

Progress Silicones | www.progress-silicones.fr 105     

Promepla | www.promepla.com 

PX Précimet SA | www.pxgroup.com/      

Qosina | www.qosina.com         

Raumedic AG | www.raumedic.com         

RCT Reichelt Chemietechnik GmbH & Co KG | www.rct-online.de             

Röchling Medical Waldachtal AG | www.roechling-waldachtal.com   

SO.F.A.P | www.sofapmedical.com 80

Tekni-Plex Medical | www.tekni-plex.com/natvar/    

Teleflex Medical OEM | www.teleflexmedicaloem.com      

Texpart Technologies | www.texpart-technologies.com      

Top Tech Silicone | www.topcleanpackaging.com/fr/page/ 
injection-silicone-liquide

Union Plastic | www.union-plastic.com 

Vulkam | www.vulkam.com  

Watson Marlow Fluid Technology | www.watson-marlow.com/fr  

Zehr | www.zehr.fr      

Zeus Industrial Products Ireland Ltd. | www.zeusinc.com 
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MICRO-PRÉCISION

Des tubes de « finesse horlogère » 
pour les besoins du médical

Comme pour beaucoup d'entreprises suisses, le savoir-faire horloger 
historique de PX Group a constitué un socle technologique déter-
minant dans sa diversification. Cette expertise lui a en effet permis 
de développer une solide connaissance du formage de tubes fins, du 
contrôle de parois extrêmement minces et de la réalisation de géo-
métries complexes, tout en garantissant régularité dimensionnelle 
et qualité. 

PX Group a transposé ce savoir-faire à l’élaboration de tubes desti-
nés à l’endoscopie, repoussant encore les limites techniques avec le 
développement de tubes à section variable, répondant aux exigences 
les plus strictes.

En s’appuyant également sur sa maîtrise de la coulée et de l’élabo-
ration de métaux précieux, le groupe a étendu son offre aux bagues 
de marquage ainsi qu'aux électrodes. Ces composants sont essentiels 
au bon fonctionnement de dispositifs médicaux destinés à pénétrer 
le corps humain. Ils permettent d'assurer des fonctions précises tel-
les que le positionnement, la mesure et la transmission des signaux.

Les bagues de marquage sont utilisées dans les cathéters, stents et 
autres dispositifs implantables. Radio-opaques, elles peuvent être 
positionnées et suivies avec précision par les professionnels de san-
té pendant les interventions.

Ces bagues de marquage, tout comme les électrodes, servent aus-
si de contacts électriques pour assurer une connectivité fiable dans 
les appareils, comme les stimulateurs cardiaques. 

Les matériaux utilisés dans la production des bagues de marquage 
et des électrodes sont sélectionnés pour leurs propriétés électriques, 
mécaniques et de biocompatibilité supérieure. Les alliages les plus 
utilisés sont les suivants :
 ▪ Platine et alliages : platine, 10 % platine-iridium, 20 % platine-
iridium,
 ▪ Or et alliages : or, or cuivre-argent, 3N18,
 ▪ Palladium et alliages : palladium, palladium-argent.
Le processus d'affinage interne garantit des niveaux élevés de lon-

gévité et de précision.
PX Group produit, avec une traçabilité complète, des bagues per-

sonnalisables de 0,4 à 20 mm de longueur et de 0,3 à 4 mm de dia-
mètre extérieur, avec une épaisseur de paroi pouvant atteindre  
25 µm (soit environ le tiers de l’épaisseur d’un cheveu). Ce niveau de 
précision a nécessité le perfectionnement continu des procédés in-
dustriels, notamment dans le découpage laser de haute précision. 
L'entreprise travaille aussi au développement de solutions de polis-
sage fin, adaptées aux exigences extrêmes de ces applications.  (eg)
https://pxgroup.com/home/medical/

Bagues de marquage
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RECHERCHE CLINIQUE 

autres, d'un capteur ingérable intégré à un médicament 
ou d'un spray nasal contenant une substance active.
 ▪ Action principale relevant du dispositif :  
le produit est réglementé comme un DM
Si l’action principale est obtenue par le dispositif mé-

dical lui-même et non par le médicament ou la subs-

DISPOSITIF MÉDICAL ET MÉDICAMENT

Sécuriser le développement clinique 
des DM combinés le plus tôt possible 
Les dispositifs médicaux combinés occupent aujourd’hui une place croissante dans 
l’innovation en santé. Leur développement clinique est toutefois complexe et nécessite 
une anticipation méthodologique. Explications avec les experts de l'AFCROs. 
Alizé Fargier, Carla Lippens et Khalil Ben Yahia
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Un dispositif médical combiné (DMC) associe dans 
un produit unique un dispositif médical à une 
autre catégorie de produit de santé, le plus fré-

quemment un médicament, plus rarement un produit 
biologique ou une substance active. L’ensemble est 
conçu pour être utilisé comme un tout indissociable, et 
non comme deux produits distincts. 

Cette combinaison ouvre des perspectives thérapeu-
tiques majeures :  stents coronaires à élution médica-
menteuse, pansements antimicrobiens, cathéters im-
prégnés d’antibiotiques mais elle transforme profondé-
ment les exigences du développement clinique.

Sous le Règlement (UE) 2017/745 (MDR), ces produits 
relèvent systématiquement de la classe III, impliquant 
un niveau d’exigence élevé en matière de sécurité, de 
performance et de preuve clinique. La moindre erreur 
d’orientation méthodologique peut entraîner des retards 
majeurs, voire la nécessité de refaire des études.

Dès lors, sécuriser le développement clinique du pro-
duit dès les phases précoces n’est plus une option : c’est 
une condition de réussite. 

Comprendre la nature du dispositif 
combiné : un prérequis stratégique
La première étape pour sécuriser un développement cli-
nique consiste à caractériser précisément le produit. La 
qualification réglementaire du produit doit impérative-
ment être établie avant la mise en place de la stratégie 
de développement car celle-ci orientera les exigences 
applicables, le plan préclinique, l’analyse des risques, le 
plan de développement clinique et les investigations à 
conduire, les interactions avec les autorités et le plan de 
Post Market Surveillance. Une qualification erronée du 
produit conduit dans la plupart des cas à un design 
d’étude inadapté, une mauvaise identification des exi-
gences applicables et souvent à des délais réglementaire 
et/ou éthique non anticipés.
 ▪ Action principale médicamenteuse : le produit 
est réglementé comme un médicament
Si l’action principale est médicamenteuse, le produit 

est réglementé comme un médicament. S’applique alors 
la Directive 2001/83/CE ou le Règlement (CE) 726/2004. 
La partie dispositif doit néanmoins respecter les exi-
gences générales de sécurité et de performance en réfé-
rence au GSPR – Annexe I du MDR. C’est le cas, entre 

INFO
L'Amérique du Nord 
arrive en tête du mar-
ché des produits combi-
nés (41 %) suivie de 
l'Europe (28 %) *.
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tance biologique associée, le produit est réglementé 
comme un dispositif médical et relève alors du MDR. 
Une substance médicamenteuse/biologique peut être 
présente, mais à action accessoire uniquement, et une 
évaluation spécifique est requise, incluant un avis scien-
tifique EMA ou autorité nationale compétente. En paral-
lèle, un organisme notifié est responsable de l’évaluation 
globale du dispositif.
 ▪ Combinaisons intégrales médicament-dispositif 
(iDDC)
Dans certaines situations, le médicament et le dispo-

sitif sont destinés à être utilisés exclusivement ensemble 
et le dispositif n’est pas réutilisable, le produit est alors 
qualifié de combinaison intégrale médicament–dispo-
sitif (iDDC). Lorsque l’action principale est pharmacolo-
gique, immunologique ou métabolique, l’iDDC est régle-
menté comme un médicament, avec application des 
GSPR (exigences générales de sécurité et de perfor-
mance) du MDR à la partie dispositif. 
 ▪ Co-conditionnement médicament / dispositif : 
des produits distincts mais liés
Lorsqu’un dispositif est fourni avec un médicament 

mais sans former un produit intégral, ou obtenu séparé-
ment et simplement référencé dans l’information pro-
duit, il relève du cadre réglementaire du MDR, avec obli-
gation de marquage CE. 

Stratégies de développement clinique
Deux approches sont possibles : une évaluation clinique 
du dispositif indépendamment du médicament, ou une 
évaluation conjointe, via des études combinées. 
 ▪ L’évaluation séparée des deux composants
Ce cas est possible à condition que le DM et la subs-

tance médicamenteuse/biologique constituant le pro-
duit puissent être testés indépendamment l’un de l’autre. 
Les essais cliniques sont menés séparément selon les 
réglementations applicables et les données cliniques de 
chaque composante sont prises en compte afin d’évaluer 
les exigences cliniques applicables. Une justification de 
leur combinaison est construite sur la base des éléments 
existants  (issus de la littérature et/ou d’études cliniques 
préalables) et s’appuie sur l’intégration de données dé-
montrant l’interaction des composants (compatibilité, 
stabilité, efficacité conjointe) et des risques spécifiques 
liés à l’association (toxicité, biodisponibilité modifiée). 
Cette approche se limite aux situations à faible impact 
clinique et aux cas particuliers où l’interaction entre le 
dispositif et la substance est très faible voire négligeable. 
Ces cas sont très spécifiques, car dès qu’une interaction 
entre le dispositif et la substance est susceptible d’in-
fluencer la performance, la sécurité ou encore la ciné-
tique de libération, les autorités vont attendre une étude 
combinée, qui est la voie de référence.
 ▪ Les études cliniques combinées
Les études combinées intègrent les composantes re-

latives à la substance médicamenteuse/biologique et le 
DM dans une seule et même recherche qui est alors 
considérée comme une seule étude, laquelle doit respec-
ter en parallèle : 

- le Règlement (UE) 536/2014 relatif aux essais  
cliniques de médicaments (CTR), 

- le cadre réglementaire applicable aux dispositifs  
médicaux (UE) 2017/745 (MDR), 

- et, le cas échéant, celui applicable aux dispositifs de 
diagnostic in vitro (UE) 2017/746 (IVDR).

Carla Lippens

Khalil Ben Yahia

Alizé Fargier
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L’évaluation coordonnée et accélérée des études com-
binées multi-Etats par l’EMA et les autorités compé-
tentes (AC) nationales, sur la base de procédures harmo-
nisées et de modèles opérationnels normalisés (MON), 
est actuellement soumise à la phase pilote du projet 
COMBINE (Coordinated Assessment of Combined Inves-
tigations)1 lancé en juin 2025. Au niveau français, l’ANSM 
est impliquée dans l’évaluation de 8 dossiers pour cette 
phase pilote dont les projets ont été sélectionnés selon 
l’innovation et le potentiel clinique des produits combi-
nés, ainsi que leur alignement avec les priorités de santé 
publique. Les premiers retours d’expérience sont atten-
dus pour la fin de l’année 2026. 
 ▪ Le rôle clé des études d’utilisabilité (Human 
Factors Engineering)
Pour les dispositifs médicaux combinés, notamment 

les iDDC destinés à un usage par le patient ou un profes-
sionnel non expert, les études d’utilisabilité (human fac-
tors / usability studies) sont indispensables et critiques à 
l’évaluation du produit. Ces études visent à démontrer 
que le dispositif peut être utilisé de manière sûre et effi-
cace, que les instructions sont compréhensibles, et que 
les risques d’erreurs critiques sont identifiés, évalués et 
maîtrisés.

Il existe deux types d'études d’utilisabilité :
- formatives : elles sont menées en phase de dévelop-

pement afin d’identifier et corriger les erreurs et d’amé-
liorer la conception du DM, 

et
- sommatives : elles sont conduites avant l’AMM / le 

marquage CE pour valider la sécurité d’utilisation, et 
peuvent être  intégrées dans un essai clinique pivot (si 
possible). 

La sécurité d’utilisation n’est pas intuitive et doit être 
démontrée. Un exemple concret est celui d’un auto-in-
jecteur à destination des personnes âgées. Une étude 
formative  a mis en évidence que le capuchon était enle-
vé trop tôt entraînant l’inefficacité du dispositif. La se-
ringue a été modifiée afin que le capuchon ne puisse être 
retiré qu’au moment utile, permettant la disparition de 
l’erreur lors de l’étude sommative.

Concernant les iDDC, la conduite des études forma-
tives et sommatives en amont de la conception de l’essai 
clinique permet notamment de mieux comprendre les 
contraintes d’utilisation du produit et d’anticiper les er-
reurs courantes d’utilisation qui peuvent avoir un impact 
sur les résultats cliniques du produit. 

Construire un plan d’investigation 
clinique robuste dès le début
La Haute Autorité de Santé (HAS) rappelle l’importance 
d’un plan d’investigation clinique structuré, adapté aux 
spécificités des dispositifs médicaux et aux contraintes 
des petits effectifs. 

Pour un DMC, cette exigence est encore renforcée, la 
complexité de l’interaction dispositif/substance active 
imposant une stratégie clinique étayée. 

Un plan clinique robuste repose sur plusieurs piliers : 
 ▪ La définition claire du mode d’action combiné. Il 

est essentiel de caractériser précisément l’action 
mécanique (dispositif), pharmacologique (subs-
tance) et surtout les interactions entre les deux ; 
 ▪ Une analyse de risques intégrée couvrant les 
risques propres au dispositif, à la substance, et émer-
gents de la combinaison ;

* Selon une étude de  
MarketsandMarkets publiée 
en mai 2025
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 ▪ Des données précliniques renforcées notamment 
sur la biocompatibilité des matériaux, la stabilité du 
médicament dans le dispositif, les interactions phy-
sico-chimiques, la cinétique de libération via des 
essais in vitro/in vivo intégrés.
Le dialogue précoce avec les autorités est l’un des le-

viers les plus efficaces pour sécuriser le développement 
clinique du produit et une conception optimale des es-
sais. 

Consulter tôt va permettre de valider les choix métho-
dologiques, confirmer les objectifs cliniques, aligner la 
stratégie avec les attentes réglementaires, éviter les di-
vergences d’interprétation et s’assurer que les données 
précliniques et d’utilisabilité seront jugées suffisantes.

Les autorités (ANSM, EMA, HAS) encouragent ces 
échanges, notamment pour les produits complexes 
comme les Dispositifs Médicaux Combinés.

Pour conclure : sécuriser tôt pour réussir 
vite
Les dispositifs médicaux combinés représentent une 
catégorie de produits particulièrement innovants mais 
ils figurent aussi parmi les plus exigeants sur le plan ré-
glementaire. Leur développement clinique nécessite 
une anticipation méthodologique, une coordination 
réglementaire et une analyse de risques intégrée dès les 
phases les plus précoces. La stratégie clinique doit être 
parfaitement alignée avec la qualification réglementaire 
du produit.

Les essais cliniques des dispositifs médicaux combi-
nés ne se limitent pas à démontrer l’efficacité thérapeu-
tique : ils doivent documenter la performance du dispo-
sitif, la sécurité de son utilisation et sa contribution di-
recte au bénéfice clinique du produit. Toute modifica-
tion du dispositif en cours de développement, même 
mineure en apparence, peut impacter la cinétique de 
libération, la sécurité d’usage, changer les conditions 
d’exposition… et donc invalider les données déjà géné-
rées, conduisant à des demandes réglementaires addi-
tionnelles, voire imposer la réalisation de nouvelles 
études. 

En sécurisant le développement clinique dès les 
phases précoces, les industriels maximisent leurs 
chances d’obtenir un marquage CE rapide, robuste et 
durable, tout en garantissant la sécurité des patients et 
la qualité des données cliniques. Cela passe notamment 
par un dialogue précoce avec les autorités, intégrant 
d’emblée les données précliniques, l’utilisabilité, où la 
maîtrise de la complexité devient un avantage compéti-
tif décisif.

A noter que la réglementation est en constante évolu-
tion, avec notamment la venue de l’European Biotech 
Act qui vise à simplifier le cadre réglementaire pour les 
produits innovants. (eg)
www.afcros.com

[1] https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/com-
bine-programme/combine-project-1-pilot-all-one-coordinated-as-
sessment_en 
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