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NETTOYAGE ET STERILISATION

Procédés de nettoyage : vers
davantage d'alternatives pour les DM

Le nettoyage est une étape essentielle de la production des dispositifs
médicaux. La société de prestation de services ECP présente ici une liste
non exhaustive des techniques les plus couramment utilisées, et quelques
procédés innovants qui ont déja fait 'objet de résultats tres prometteurs.

David Cheung,
responsable R&D
chez ECP

La variété des équipe-
ments mis en oeuvre
chez ECP permet de

proposer le procédé le

mieux adapté au type de
piéce a nettoyer.

David Cheung
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qui nécessitent des opérations de nettoyage

ultra-propre, sont diverses et variées. Il s'agit
essentiellement d'éléments de conditionnement,
d'outils de chirurgie et d'implants (oculaires, rachi-
diens, dentaires, prothéses...). Les matiéres a traiter
sont de différentes natures : polymere (polyéthy-
léne, polycarbonate, PEEK...), métal (inox, titane...),
céramique, élastomere (silicone, caoutchouc...). Les
opérations de nettoyage sont nécessaires pour éli-
miner la contamination présente sur les éléments
de conditionnement et sur les dispositifs, afin d'évi-
ter tout risque pour les patients. Cette contamina-
tion résiduelle est la somme des contributions
provenant des matiéres premieres, de la fabrication
des composants, des procédés d'assemblage et de
l'environnement de fabrication, entre autres.

Les piéces de I'industrie des dispositifs médicaux

Procédés les plus couramment
utilisés pour nettoyer les DM

Pour des opérations simples dédiées au retrait de
la contamination principalement visible & I'ceil nu,
le nettoyage par essuyage peut suffire. Il s'effectue
par application directe d'un chiffon ou coton-tige
sur la surface a nettoyer, souvent imbibé de solvant.
Tres facile & mettre en ceuvre, il est applicable a
tout type de piéce et sadresse majoritairement a la
pollution particulaire. En revanche, le procédé peut
étre long et fastidieux, du fait que l'opération est
manuelle, et ne convient guére aux pieces de petites
tailles et de géométries complexes.

Le procédé le plus courant pour la décontamina-
tion des dispositifs médicaux reste le nettoyage
aqueux. Celui-ci s'effectue par aspersion ou immer-
sion aqueuse a base d’agents lessiviels, éventuel-

lement assistée d’ultrasons. Cette technique néces-
site des équipements spécifiques (cuves, en-
ceintes...) adaptés au type de piece et a la taille des
lots, pouvant combiner différentes étapes (net-
toyage, rincage, égouttage...). Ce procédé est approu-
vé dans la plupart des domaines en termes de dé-
contamination particulaire et moléculaire. I peut
néanmoins présenter quelques inconvénients tels
que : une consommation importante en eau ul-
tra-propre ainsi que la génération d’effluents asso-
ciée, la limitation par la taille des pieces, I'incom-
patibilité avec certains matériaux ou revétements
spécifiques, sans oublier l'obligation d'une étape
de séchage.

Cing procédés innovants promis
a un bel avenir

Il existe des alternatives au nettoyage aqueux, dont
plusieurs procédés innovants qui ont déja fait I'ob-
jet de résultats prometteurs en termes d’efficacité.

Le nettoyage aux ultrasons atmosphériques
combine, au travers d'une méme buse, la génération
d’ondes ultrasonores par soufflage d’air pour favo-
riser le retrait de la pollution, et un systéme d’as-
piration simultané permettant de collecter les ré-
sidus particulaires décrochés de la surface. Il s'agit
donc d'un procédé sec et applicable 4 la plupart des
matériaux. Son principal inconvénient réside dans
la position et la distance d’application a respecter
pour en garantir l'efficacité.

Grace a la génération d’une torche plasma, a pres-
sion atmosphérique, au travers d’une buse, le net-
toyage par plasma atmosphérique va permettre
de traiter la contamination moléculaire en surface.
De la méme maniére, il faudra respecter une dis-
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tance d’application afin de garantir une efficacité
optimale du procédé. On note aussi la génération
de résidus gazeux lors du procédé. Ce type de trai-
tement est également utilisé pour des applications
de préparation, de fonctionnalisation de surface,
de dépdt... en amont du nettoyage.

Le nettoyage par spray CO, présente l'avantage
d’étre performant a la fois sur la pollution particu-
laire et la contamination moléculaire. Des pastilles
de CO, solide sont projetées sous forte pression. En
sortie de buse, le procédé conjugue une action mé-
canique liée a la force de projection des pastilles,
et une action de sublimation du CO, sous forme
gazeuse. Cette derniere permet la solubilisation des
especes chimiques présentes a la surface de la piéce.
Le seul effluent généré est du CO, gazeux. Le pro-
cédé n'est malheureusement pas adapté aux ma-
tériaux souples et surfaces fragiles, en raison des
impacts potentiels des mini cristaux de CO, en
sortie de buse.

Le nettoyage par fluide supercritique utilise
aussi le CO, mais sous son état supercritique, a
savoir a tres haute pression (> 74 bars) et a une
température supérieure a 31°C. I va agir comme un
solvant et avec les propriétés d'un gaz, permettant
ainsi un haut pouvoir d’extraction vis-a-vis des
contaminations particulaire et moléculaire. L'une
des seules contraintes serait la limitation au niveau
de la taille des pieces, du fait de 'utilisation d'une
enceinte spécifique pour atteindre les conditions

requises. Il n'y a pas ou peu de déchets générés,
dans la mesure ol le CO, peut étre recyclé plusieurs
fois, et les contaminants sont récupérés aisément
par la technique séparative.

Enfin, le nettoyage par laser s'avere également
une technique encourageante, le procédé s'effec-
tuant par l'application d'un faisceau laser directe-
ment sur la surface a traiter. L'énergie produite par
le faisceau permet d’éliminer les contaminants
particulaires et moléculaires. Il en résulte une gé-
nération de résidus particulaires et gazeux qu'il faut
récupérer par aspiration.

Parmi toutes ces techniques, qui nécessitent l'uti-
lisation d’'une buse, une automatisation du procé-
dé est envisageable et souhaitable, moyennant
l'ajout d’'une table xyz ou d'un robot, par exemple.
Cela permettra d’avoir un procédé plus industriel
et plus fiable, pour des applications a plus grande
échelle et pour des volumes de piéces plus impor-
tants. A I'inverse du nettoyage aqueux, ce sont des
procédés secs utilisant peu de consommables, avec
pas ou peu de génération d'effluents, et ne néces-
sitant aucune étape de séchage. Bien évidemment,
une qualification du procédé est indispensable, en
termes d’efficacité de traitement et de compatibi-
lité par rapport au type de piéce a traiter. Cela
sous-entend l'utilisation de la méthodologie adé-
quate associée aux techniques d analyses appro-
pnees pr
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Spécialisée dans le
nettoyage ultra-
propre, ECP
(Entegris Cleaning
Process) dispose,
a Montpellier, de
plus de 1000 m?
de salles propres
(1ISO 6 alSO 3),
dans lesquelles
divers équipe-
ments spécifiques
sont dédiés au
nettoyage de pré-
cision et autres
traitements de
surface. Un se-
cond site va voir le
jour cette année a
Moirans (38).
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