LIVRE BLANC

Guide de Formlabs sur la gestion
du controle de la qualité

pour les innovateurs du secteur
de la santé

Ce guide décrit les étapes que les professionnels de la santé, les chercheurs en sciences de la vie

et les développeurs de dispositifs médicaux peuvent suivre pour maintenir, contréler et améliorer
la qualité des pieces SLA imprimées en 3D. Il vise a fournir des conseils dans les domaines des
contréles de flux de travail standard, des controles de qualité et de la cadence, de la garantie

de la précision dimensionnelle des pieces, des mesures a prendre en cas d'échec d'impression et
d'autres bonnes pratiques pour aider les utilisateurs du secteur de la santé a assurer le plus haut
niveau de sécurité et d'efficacité pour leurs pieces imprimées.
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Introduction

Qu'il s'agisse de modeles anatomiques spécifiques aux patients, de guides chirurgicaux, de

bolus, de dispositifs orthopédiques ou autres, I'adoption de l'impression 3D dans le secteur de

la santé est en plein essor. Alors que le réle de I'impression 3D dans la médecine se développe
rapidement, il est plus important que jamais que la qualité des pieces imprimées en 3D réponde
aux mémes normes de qualité que les méthodes de fabrication traditionnelles. S'il incombe aux
fabricants de dispositifs d'assurer la sécurité et I'efficacité de tous les produits qu'ils fabriquent,
Formlabs vise a faciliter ce processus en fournissant des conseils sur la gestion du contréle de la
qualité pour les pieces SLA et en garantissant que toutes les attentes techniques sont satisfaites.
Nous abordons ici les contréles de flux de travail standard, les contrbles de qualité et les cadences
de maintenance préventive, la garantie de la précision dimensionnelle des pieces, les mesures a
prendre en cas d'échec d'impression et d'autres bonnes pratiques pour vous aider a répondre aux
exigences réglementaires concernant les pieces SLA destinées a une utilisation finale.

AVERTISSEMENT !

Portez toujours des gants résistants aux produits chimiques comme des gants en nitrile ou
en néoprene (pas en latex) lorsque vous manipulez de la résine liquide, des composants
de l'imprimante ou des pieces imprimées. Pendant le post-traitement, portez des lunettes
de protection pour protéger vos yeux des débris détachés et dirigez les outils loin de vous.

Méthodes

CONTROLES DE FLUX DE TRAVAIL STANDARD

Avant l'impression, les contréles suivants doivent étre effectués a chaque étape du flux de travail.

Etablir des attentes

Lorsque vous imprimez des pieces médicales, il est essentiel que les exigences et les attentes
concernant la piece imprimée soient clairement établies entre le demandeur et la personne ou
I'équipe chargée de l'impression (Bastawrous et al., 2027). Ces informations vous aideront a élaborer

des contréles et des normes de qualité pour lI'impression 3D. Bien que chaque projet soit unique,
voici quelques éléments a prendre en compte pour établir vos propres normes de qualité :

Quels sont les risques associés a cette piece ? Les dimensions doivent-elles étre précises ou
s'agit-il simplement d'un guide visuel ?

Quelles sont les propriétés mécaniques et les autorisations réglementaires requises pour votre
application ? Le matériau choisi répond-il a ces exigences ?

Quelles sont les structures critiques qui doivent étre reproduites ? La technologie et/ou le matériau
de l'imprimante sont-ils capables de produire les caractéristiques importantes de votre design ?

Il peut s'agir de la couleur, de la texture, de la biocompatibilité, des capacités de stérilisation,

de la précision dimensionnelle, des tolérances, des caractéristiques géométriques spécifiques, etc.

Les réponses a ces questions et les attentes générales concernant la piece imprimée finale
doivent étre consignées pour référence ultérieure et peuvent étre utilisées pour créer une liste
de contréle destinée a guider I'examen de la piece. Idéalement, cette conversation se passe entre
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les demandeurs et les personnes chargées de l'impression au fur et a mesure que le fichier STL
est itéré, qu'un matériau est choisi et que les parametres de I'imprimante peuvent étre déterminés.
Si cette conversation se déroule dans le cadre d'un systeme de gestion de la qualité, il est
conseillé de garder une trace de ces interactions et d'obtenir I'approbation finale du demandeur
avant la fabrication.

Quel que soit votre processus de fabrication, vous devrez faire des choix de conception adaptés

a la technologie choisie. C'est ce que I'on appelle communément la « conception pour la fabrication. »
Il en va de méme pour l'impression 3D, ol I'on parle de « conception pour la fabrication additive. »
Vous aurez plus de chances de succes si vous concevez votre piece spécifiquement pour la technologie
d'impression 3D que vous avez choisie.

Numérisation

La numérisation est un facteur qui limite bien souvent la résolution d'impression (Bastawrous et al.,

2021). Si la numérisation des patients fait partie de votre flux de travail, toutes les précautions doivent
étre prises pour obtenir des numérisations et des segmentations de la plus haute qualité. Des
évaluations IQ/OQ/PQ doivent étre réalisées pour tout logiciel ou équipement de numérisation utilisé.

Tomodensitométrie (CT), imagerie par résonance magnétique (IRM) et échographie 3D (3DUS)
Selon les lignes directrices sur I'établissement de la qualité et de la sécurité dans les programmes
d'impression 3D en milieu hospitalier de I'Ecole de médecine de I'Université de Washington,

une bonne qualité d'imagerie est cruciale pour imprimer des pieces dimensionnellement précises
(Bastawrous et al., 2021). La résolution des imageries médicales peut varier considérablement en

fonction du protocole d'acquisition.

Tenez compte de ces modalités de numérisation et des recommandations sur I'épaisseur des
coupes de I'hépital pour enfants de Boston, ainsi que ces recommandations du groupe d'intérét

spécial pour l'impression 3D de la Société de radiologie d’Amérique du Nord (RSNA). Les
utilisateurs sont invités a consulter leur fournisseur de logiciel de segmentation pour obtenir des
recommandations plus spécifiques. Avant de procéder a l'imagerie, il convient de confirmer que le
scanner et le personnel chargé de l'imagerie disposent d'accréditations a jour et que les images
ont été acquises dans un délai raisonnable afin de représenter avec précision I'anatomie et la
pathologie du patient.

Scanners de surface

Les scanners de surface sont un moyen tres efficace de balayer la surface extérieure du corps
humain. Ce guide est un bon point de départ pour déterminer quel type de scanner de surface
convient le mieux a votre application. Certaines considérations spécifiques doivent étre prises en
compte lors du choix d'un scanner destiné a des applications dans le domaine de la santé, comme
la possibilité pour le sujet de rester parfaitement immobile ou la nécessité de pointer le scanner
vers les yeux. Les scanners de surface sont le plus souvent limités par la densité du maillage. Il est
donc important de viser la résolution la plus élevée possible pour créer des impressions de la plus
haute qualité a partir d'un scan de surface. En outre, il est recommandé d'utiliser un scanner d'une
précision de 0,1 mm ou plus avec les imprimantes Formlabs, car nos imprimantes produisent des
pieces d'une précision similaire (Ravi et al., 2021). Les utilisateurs peuvent contacter Formlabs ou se
renseigner aupres des fabricants de scanners pour obtenir des directives plus spécifiques et des
bonnes pratiques en fonction de I'appareil qu'ils ont choisi.
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Segmentation et VSP

Les erreurs de précision sont le plus souvent introduites au cours de la phase de segmentation des
images médicales du processus d'impression (Ravi et al., 2021). Si la segmentation fait partie de
votre flux de travail, des précautions supplémentaires doivent étre prises pour s'assurer que vous
reproduisez 'anatomie avec la plus grande précision possible et que vous répondez aux exigences
clinigues définies par le médecin. Le professionnel de santé responsable de la segmentation doit
étre conscient des artefacts potentiels qui peuvent déformer l'image et doit en tenir compte lors
du post-traitement de I'image (Leng et al., 2017). Toute segmentation réalisée a l'aide d'algorithmes
automatisés doit étre examinée de pres et les segmentations doivent étre vérifiées par un radiologue
lorsque cela est possible. Lors de la reconstruction d'un maillage de surface 3D a partir d'images
segmentées, il convient de préter attention a I'algorithme de reconstruction afin de s'assurer que
les parametres appropriés sont utilisés. La précision du modele 3D doit ensuite étre vérifiée en
superposant les contours de la surface aux images médicales sources, en particulier pour les
structures anatomiques critiques.

Les progiciels utilisés pour la segmentation doivent étre validés pour s'assurer qu'ils sont conformes
au systeme interne de gestion de la qualité et a la réglementation. Les logiciels de segmentation
utilisés doivent faire I'objet d'évaluations IQ/OQ/PQ.

Dans certains lieux de soins, une session de planification chirurgicale virtuelle (VSP) peut étre
conseillée. Une VSP est une réunion entre le médecin et I'équipe responsable de la segmentation,
de la conception et de I'impression du dispositif. Lors de cette réunion, le modele est analysé,
I'utilisation prévue et les attentes concernant le modele sont confirmées, et les modifications
apportées au modele (trous de forage, coupes, etc.) sont examinées et ajustées si nécessaire.

Au cours de cette réunion, les modeéles peuvent étre approuvés par le médecin, le radiologue ou
un autre membre compétent de I'équipe, afin de garantir I'exactitude des données et la tragabilité.
Toutes les pieces qui ont été manipulées dans le cadre du processus VSP doivent étre étiquetées
comme telles, avec l'identifiant du patient.

St Ee-ARs-cAGEBR A48 LRI - Ve rBCHT®  Vabiriase Wiy 23

Exemple de segmentation réalisée avec Materialise, le partenaire de Formlabs.
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CAO

Comme pour toute autre technique de fabrication, certaines considérations doivent étre prises

en compte lors de la conception d'une piece afin de l'optimiser pour I'impression 3D. Certaines
dimensions recommandées pour des formes courantes sont énumérées dans le tableau ci-dessous,
et vous pouvez trouver plus de détails sur ces recommandations ici. Ces recommandations sont
basées sur I'utilisation de Clear Resin imprimée avec une hauteur de couche de 100 microns

et peuvent étre l[égerement exagérées en cas d'impression avec des matériaux moins rigides,
pour rendre la gravure ou I'embossage plus durable et visible.

D'autres éléments doivent étre pris en compte lors de la conception de votre piéce : sa taille par rapport
a votre plateforme de fabrication, I'orientation prévue de l'impression et la maniére dont elle peut
affecter les propriétés mécaniques (vous souhaiterez peut-étre renforcer certaines caractéristiques
avec des filets ou des chanfreins), éviter les minima non soutenus et ajouter des trous de drainage
pour empécher les cavités et les caractéristiques creuses de se remplir de résine lors de l'impression.

LONGUEUR D’UNE PARTIE EN SURPLOMB
NON SOUTENUE

Y A'{"V (

EPAISSEUR DE LA PAROI SUPPORTEE EPAISSEUR DE PAROI NON SOUTENUE

Minimum 0,4 mm Minimum 0,6 mm Maximum 1,0 mm
ANGLE SUPERIEUR NON SOUTENU PORTEE HORIZONTALE DES SUPPORTS DIAMETRE DES FILS VERTICAUX
S <
[N
- N’ I
=
Minimum 19° par rapport au niveau Maximum 21 mm Minimum 0,3 mm
(35 mm de long x 10 mm de large x 5 del 3 dépai ) (7 mm de hauteur) a 1,5 mm
Vet mm de largeur x 3 mm d'épaisseur]
3 mm d'épaisseur) 9 (30 mm de hauteur)
DETAIL EN RELIEF DETAILS EN CREUX JEU ENTRE LES DEUX PIECES

<

Minimum O,1 mm Minimum 0,4 mm Minimum 0,5 mm
DIAMETRE DU TROU DIAMETRE DU TROU DE DRAINAGE
y
41
1!
l
Minimum 0,5 mm Minimum 3,5 mm

Tolérances dimensionnelles recommandées pour les formes courantes.
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Format du fichier

Le format de fichier natif de PreForm est .FORM. Il permet d'enregistrer tous les paramétres d'une
tache d'impression spécifique. Il est recommandé d'enregistrer toutes les tdches d'impression en
.FORM jusqu'a ce que l'impression soit terminée avec succes. Cela vous permettra de revenir a

la tAche d'impression sauvegardée en cas d'échec de l'impression et de rechercher la source de
I'échec. En outre, PreForm accepte les formats STL, OBJ et 3MF qui sont des formats courants pour
la migration entre différentes platesformes de CAO. Chaque format a ses propres avantages et
inconvénients, il est donc important de comprendre lequel est le mieux adapté a votre application.

STL

STL est le format le plus couramment utilisé dans le secteur de I'impression 3D, c'est donc le format
auquel la plupart des gens sont habitués. Il a été congu par 3D Systems spécifiquement pour
I'impression 3D et produit un fichier plus petit que les autres formats. Lorsqu'un modele est exporté
au format STL, la géométrie est triangulée, de sorte que I'objet 3D qui en résulte peut étre difficile

a modifier par la suite. Dans certains cas, cela peut étre souhaitable pour protéger I'objet contre
toute modification ultérieure.

Les fichiers STL présentent un défaut important qui peut affecter votre conception CAO. En effet,
le format STL ne permet pas aux triangles de partager des sommets. Chaque triangle se voit
attribuer trois sommets uniques qui ne sont pas reliés a des sommets ou a des triangles adjacents.
Lorsqu'un fichier STL est importé dans un autre programme 3D, y compris PreForm, chacun de ces
sommets doit étre soudé a nouveau avec un seuil de proximité. En conception 3D, il est courant
d'avoir plusieurs sous-maillages dans un objet 3D qui ne sont pas reliés entre eux, ce qui donne
souvent une géométrie qui se croise. Lorsque deux sous-maillages d'un méme objet 3D ont des
sommets qui coincident ou se chevauchent, ces sommets risquent d'étre soudés involontairement
lors de l'importation, ce qui entrainera un maillage brisé ou non-aligné et produira des erreurs lors
de I'impression 3D. C'est pourquoi nous ne recommandons pas |'utilisation du format STL pour les
objets 3D qui contiennent plusieurs sous-mailles et/ou dont le nombre de sommets est élevé.

OoBJ

OBJ est un format moins couramment utilisé pour l'impression 3D et certains logiciels de CAO
peuvent ne pas le prendre en charge. Toutefois, ce format n'entraine pas de triangulation et permet
aux polygones adjacents de partager des sommets. Cela signifie qu'il n'y a aucun risque que

des sommets coincidants ou se chevauchant soient soudés lors de l'importation et corrompent
votre modele. Une critique généralement faite au format OBJ est qu'il ne conserve pas les
données d'échelle, mais c'est également le cas du format STL. Les deux formats conservent les
coordonnées du programme de CAO a partir duquel ils ont été exportés a l'origine, et il est donc
nécessaire de savoir dans quelles unités d'échelle ils ont été créés (métriques ou impériales).

Vous pouvez choisir les unités de modele correctes dans PreForm dans le menu Modifier.

3MF

Par rapport auxformats STL et OBJ, le format 3MF peut prendre en charge des caractéristiques
géomeétriques plus complexes, notamment des courbes, des textures et des assemblages, ainsi
que des parametres d'impression. Utiliser des fichiers 3MF peut permettre de produire des pieces
plus précises et plus détaillées. Malgré ce niveau de détail plus fin, les fichiers 3MF ont tendance
a étre moins volumineux que les fichiers STL ou OBJ. Le format 3MF n'est pas aussi courant que
les formats STL ou OBJ et n'est pas aussi largement pris en charge par les logiciels de CAQO.
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PreForm

Vérifier I'échelle

Sélectionnez la piece dans PreForm, puis cliquez sur Taille : I'échelle de la piece s'affiche.
Confirmez que la piece est correctement mise a I'échelle.

Vérifiez I'orientation

Pour éviter les déformations et maximiser les propriétés mécaniques, les pieces doivent étre
orientées manuellement. Vous trouverez ci-dessous quelques points a prendre en compte lors
de l'orientation manuelle. Ne pas en tenir compte augmentera le risque d'échec de l'impression.
Plus de détails sur l'orientation des pieces peuvent étre trouvés ici.

Orientez la piece de maniere a ce qu'elle soit plus petite a la base et plus grande au sommet.
Cela réduit la probabilité que la piece ne se détache des supports pendant I'impression et
augmente la stabilité. Si cela se produit, la densité des supports et la taille des points de contact
peuvent étre réduites a partir de la plateforme de fabrication (grille dans PreForm).

This orisilation does not
altow the print 10 be very
self-supparting

The print builds
on itself and is largely
salf-supporting.

This allows for reduced

suppart density

Orientation de la piece conseillée (A) et moins conseillée (B).

B
Areas like this build separately Incraased support density Is
and must be jolnad with the mais required fo maintain stability
body of the print during printing

Foundational supports
stabliize the base
&1 the prini

Minimisez le nombre de minima non soutenus dans la mesure du possible.

Eloignez les cavités de la plateforme de fabrication (la grille dans PreForm) pour éviter qu'elles ne
se remplissent de résine liquide pendant l'impression.

Orientez la partie la plus fine de I'objet loin de la plateforme de fabrication (grille dans PreForm)
pour diminuer les forces de décollement et réduire le taux d'échec.

Les canaux doivent étre orientés le plus verticalement possible. Vous trouverez ci-dessous un
graphique indiquant le taux de succes obtenu avec des canaux de différentes tailles et orientés
sous différents angles.

Les surfaces planes doivent étre légerement inclinées : cette étude menée a I'école d'ingénieurs
de l'université Mercer suggere qu'un angle de 60° est idéal pour maintenir la précision
dimensionnelle. Les pieces doivent étre inclinées sur plus d'un axe.

S'il'y a un c6té pouvant mieux accueillir les supports gu'un autre, ou si la texture de la surface et
les détails fins sont moins importants, ce c6té doit étre orienté vers la plateforme de fabrication
(la grille dans PreForm). Les zones ou les supports ne sont pas souhaitables (comme par exemple
une partie spécifique ou des surfaces destinées a étre en contact avec 'anatomie du patient)
doivent étre orientées a l'opposé de la plateforme de fabrication pour éviter d'avoir des supports
a cet endroit.

Essayez d'orienter les jonctions entre deux surfaces vers la plateforme de fabrication (la grille dans
PreForm) afin de préserver l'intégrité dimensionnelle aux intersections.
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e Une orientation judicieuse permet parfois d'imprimer une grande piece ou plusieurs piéces a la
fois. Une orientation qui réduit la taille de la piéce sur les axes x ety vous permet de faire tenir plus
de pieces sur la plateforme de fabrication. Les orientations ne visant qu'a faire tenir plus de pieces
et non a maximiser le taux de succes de l'impression augmentent le risque d'échec. Veillez a ce
que les supports soit correctement placés.

¢ Tenez compte des contraintes mécaniques que votre piece finale subira lors de l'orientation.

Les pieces SLA sont isotropes (elles présentent une résistance égale dans toutes les directions),
il n'est donc pas nécessaire d'en tenir compte quand vous imprimez avec de la résine. Elles font
cependant une grande différence lors de I'impression par SLS. Quand vous imprimez avec de la
poudre, les pieces ont tendance a étre plus fragiles dans l'axe z.

Horizontal and

o o

Vertical Rrota::!dz? i Rrota:lid? 15 2 Horizontal rotate 45° aroun
B e e T __x-axis.

Inner channel g e

I mm

\

a.75 mm

0.5 mm

Démonstration du taux de succes obtenu avec des canaux de différentes tailles et orientés sous
différents angles.

Ajouter les supports

Une fois la taille et I'orientation définies, les supports peuvent étre ajoutés. Pour de meilleurs
résultats, les supports doivent étre placés manuellement. Les piéces moins complexes peuvent
étre supportées a l'aide de la fonction Générer automatiquement dans PreForm, mais tous les
supports générés doivent étre examinés minutieusement avant que l'impression ne soit lancée.
Pour vérifier les supports, faites glisser I'outil de vue en coupe de bas en haut pour visualiser

le processus de fabrication. Vérifiez que tous les points entre les supports et les piéces sont
sécurisés et répartis uniformément. Vérifiez surtout qu'il n'y a pas de saillies non soutenues,
d'flots non soutenus, de regroupements inutiles de supports et de décollement visible de la couche.
Vérifiez également que tous les supports internes pourront étre retirés apres l'impression si
nécessaire et qu'il n'y a pas de fentes, de trous ou de canaux difficiles d'accés. Les matériaux
moins rigides nécessiteront probablement une densité de support plus élevée que les
matériaux plus rigides.

Confirmer I'épaisseur correcte de la couche

Choisissez I'épaisseur de la couche en cliquant sur Type de tache et en faisant défiler vers le bas.
Pour obtenir une qualité optimale, il convient de choisir I'épaisseur la plus faible possible en fonction
du temps alloué a l'impression (les couches plus petites prendront plus de temps a imprimer).
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Ajouter des identifiants de patients

Les identifiants de patients doivent étre déterminés a l'aide d'un numéro de dossier interne ou
d'un systeme de dénomination. lls peuvent étre ajoutés a la base de la piece en double-cliquant
sur le nom de la piece dans le coin inférieur droit de la fenétre PreForm et en saisissant l'identifiant
du patient comme nom de la piece. Assurez-vous que la case Etiquette base est cochée sous
Supports. Cet identifiant patient sera ensuite imprimé sur la base amovible de la piece et sera
enregistré comme nom de la piece dans Dashboard. Dans certains cas, il peut étre souhaitable
que l'identifiant du patient soit embossé ou gravé directement dans la piece imprimée. Dans ce cas,
le texte doit étre ajouté a la piece lors de I'étape CAO du flux de travail. De plus amples informations
sur les meilleures pratiques associées aux identifiants des patients sont disponibles dans la section

« Ressources et remarques supplémentaires » de ce document.

Environnement d'impression

L'imprimante doit étre placée sur une surface de travail plane, a I'écart de toute source potentielle
de poussiere ou d'étincelles. L'impression est optimale lorsque la température ambiante est
comprise entre 18 et 28 °C. Elle doit également étre connectée a une source de courant continu
de 100 — 240V, 2,5 A, 50/60 Hz, 220 W. L'espace de travail et les outils d'impression et de post-
traitement doivent étre nettoyés de tout débris et résidu de résine afin de garantir la propreté
des pieces finies.

Dans presque tous les cas, le couvercle orange suffit a protéger I'espace d'impression de la
lumiere UV. Si vous imprimez de petits canaux et que vous craignez que la lumiere ambiante ne
durcisse par inadvertance la résine dans ces canaux, vous pouvez envisager de recouvrir votre
imprimante d'un tissu opaque.

Plateforme de fabrication

La plateforme de fabrication doit étre contrélée pour vérifier la présence de liquide ou de résine
durcie sur la surface d'impression. Si de la résine liquide se trouve sur la plateforme de fabrication,
elle doit étre enlevée a l'aide d'alcool isopropylique et d'une serviette en papier. La résine durcie
doit étre enlevée a l'aide d'un grattoir. Il est fréquent qu'au fil du temps, des rayures se forment
sur la plateforme de fabrication. Cela est n'est généralement pas grave et peut méme améliorer
l'adhérence de la piece, mais toute bavure ou aréte vive doit étre [égérement poncée et éliminée.
Un Iéger surfagage de la plateforme de fabrication avec du papier de verre est également possible,
mais cela peut avoir un impact sur I'adhérence. L'utilisation de la Build Platform 2 peut faciliter le
retrait des pieces. Pour les applications biocompatibles, une seule plateforme de fabrication doit
étre dédiée au matériau biocompatible afin de respecter les normes de biocompatibilité. Pour les
pieces non biocompatibles, il est possible de passer d'un matériau a l'autre en utilisant la méme
plateforme de fabrication tant qu'elle ne présente pas de liquide ou de résine durcie.

Cartouche
Vérifier les fuites

Avant d'utiliser la cartouche, vérifiez qu'elle ne présente aucun signe de fuite. Si c'est le cas, la fuite
est généralement présente au niveau du bord inférieur ou de la valve en plastique.

Agiter la cartouche

Lorsgu'elles ne sont pas utilisées, agitez les cartouches de résine toutes les 1a 2 semaines

pour s'assurer que la résine reste bien mélangée et qu'elle ne se sépare pas. Avant l'impression,
secouez la cartouche pendant 1 a 2 minutes. Certaines résines contiennent des pigments qui
peuvent se déposer au fond et nécessiter un mélange plus long.
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Vérifier la valve de distribution

Assurez-vous que le capuchon de la cartouche de résine est fermé et retournez la cartouche.
Repérez ensuite la valve en plastique noire située sous la cartouche. Pressez la valve de distribution
plusieurs fois contre la paroi dure de la cartouche jusqu'a ce gu’elle se débouche et s'ouvre
completement. Si vous ne parvenez pas a ouvrir manuellement la valve, n'utilisez pas la cartouche
avant d'avoir contacté l'assistance Formlabs.

Emplacement de la valve de distribution sur la face inférieure de la cartouche de résine (A, B),
et ouverture manuelle de la valve (C).

Attention a la date d'expiration

Pour les résines a usage général, la date de production est indiquée sur un autocollant blanc situé
sur le fond de la cartouche, et pour les résines BioMed, la date de production est indiquée dans

le coin supérieur droit de la cartouche. Les dates de production de certaines résines dentaires

de distributeurs tiers peuvent se trouver a différents endroits, mais dans tous les cas, la date de
production se trouve sur un autocollant rectangulaire blanc. La date de production est la méme que
le numéro de lot, que vous pouvez trouver dans Dashboard en allant dans Materials (Matériaux),
en cliquant sur la cartouche qui vous intéresse et en regardant sous la date de fabrication.

La plupart des résines ont une durée de conservation d'environ 12 a 24 mois. Utiliser de la résine
apres sa date de péremption peut compromettre la qualité des pieces imprimées et/ou limiter le
flux de résine, ce qui entrainera une erreur de distribution de la part de I'imprimante. Des informations
sur la maniere d'éliminer les résines périmées sont disponibles ici. Les utilisateurs de gros volumes
de résine peuvent envisager des équipements de post-traitement dédiés a I'élimination, tels que
les appareils d'Onulis.
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Emplacement de la date de production/numéro de lot sur une cartouche de résine a usage genéral (A)
et de résine BioMed (B).
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Bac
Vérifier les fragments et les fuites

Quand vous installez un nouveau bac pour la premiere fois, il est important de retirer les inserts

en mousse des quatre coins. Ces inserts protegent le bac pendant le transport, mais peuvent
endommager l'imprimante s'ils ne sont pas retirés avant I'utilisation du bac. Une fois que vous
commencez a l'utiliser, I'intérieur du bac a résine doit étre régulierement vérifié a I'aide d'une
spatule spéciale ou d'un grattoir en plastique afin de vérifier si de la résine durcie colle au fond ou
s'est mélangée a la résine liquide. N'utilisez pas de grattoir en métal, car cela pourrait endommager
le bac a résine. Si vous trouvez de la résine durcie, le grattoir en plastique peut étre utilisé pour
déloger délicatement la résine durcie du fond du bac. Un maillage de nettoyage peut étre imprimé
pour certaines résines : voir la section « Utilisation d'un maillage de nettoyage » sous « Que faire
apres un échec d'impression ». Si de nombreux morceaux de résine sont mélangés a la résine
liquide et ne peuvent étre retirés manuellement, il peut étre nécessaire de filtrer la résine (pour
plus d'informations sur la filtration des résines, cliquez ici).

~

=

- J L

Spatule spéciale et grattoir en plastique. N'utilisez pas de grattoir en métal dans votre bac a résine.

Le fond intérieur du bac a résine doit étre vérifié afin de déceler tout signe de dégéat, de perforation,
de transparence (également appelée « couplage optique »), de tache ou d'ondulation, qui peuvent
également compromettre la qualité de I'impression. La transparence est normale sur le bac de la
Form 2, mais pas sur ceux de la Form 3 ou Form 3L. Si une transparence ou des taches transparentes
sont constatées dans un bac de Form 3, celui-ci doit étre mise au rebut immédiatement. Vous pouvez
obtenir une meilleure vue du fond intérieur du bac a résine en utilisant le grattoir en plastique pour
balayer la résine liquide sur le coté.

Exemple d'image de couplage optique dans un bac de Form 3.
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Le fond du bac doit également étre vérifié de I'extérieur pour détecter des signes de contamination,
des empreintes digitales, des taches ou d'autres signes d'usure sur la couche transparente. Sur un
bac de Form 3, le film doit paraitre uniformément trouble. Sur un bac de Form 2, il doit paraitre
uniformément transparent. Le plissement et I'étirement des bords du film plastique sont normaux et
résultent naturellement de la tension du film au fil du temps. Si des empreintes digitales ou des
taches sont identifiées, le dessous de la couche inférieure peut étre nettoyé délicatement a l'aide de
lingettes photographiques (PEC-PAD) et d'alcool isopropylique. Placez la lingette a plat sur la couche
transparente et passez-la lentement d'un c6té a l'autre en ligne droite. Répétez 'opération en faisant
se chevaucher les lignes droites jusqu'a ce que I'ensemble du panneau transparent soit exempt

de stries ou d'autres contaminations optiques. Vous pouvez demander a une autre personne de
vous aider pour éviter les déversements de résine. En cas de déversement, il convient de suivre
cette procédure pour nettoyer l'imprimante.

Nettoyage du fond du bac a I'aide de lingettes photographiques (PEC-PAD) et d'alcool isopropylique.

Pour prolonger la durée de vie du bac, il est recommandé de stocker la résine dans un récipient
séparé et opaque, au lieu de la stocker dans le bac. Nous recommandons les bouteilles opaques

a large ouverture en PEHD ou en polypropyléne ; les récipients fabriqués dans d'autres matériaux
peuvent présenter des fuites. Il n'est pas recommandé de nettoyer le méme bac pour I'utiliser avec
plusieurs matériaux, car cela risque d'entrainer une contamination et des échecs d'impression. ||
est préférable de limiter chaque bac a un seul type de résine. Pour les applications biocompatibles,
un bac et un ensemble d'outils spécifiques doivent étre dédiés au matériau biocompatible afin de
respecter les normes de biocompatibilité.

Remplissage manuel du bac

La viscosité de certains matériaux peut entrainer une erreur de délai d'attente en raison du long temps
de remplissage nécessaire. Dans ce cas, I'utilisateur peut en partie remplir le bac manuellement a
l'aide d'une deuxieme cartouche de résine pour accélérer le temps de remplissage. Une fois le bac
placé a l'intérieur de l'imprimante, utilisez des gants pour dévisser le bouchon situé sur le dessus de la
cartouche de résine et versez-la directement dans le bac. Le fait d'appuyer sur la valve de distribution
pendant que vous versez permet de faire couler la résine en douceur.
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Attention a la date d'expiration

Prétez attention aux avertissements de l'imprimante indiquant que votre bac peut approcher ou
dépasser sa durée de vie prévue. Un bac qui a dépassé sa durée de vie prévue est susceptible

de fuir dans l'imprimante, ce qui affecte la qualité des impressions actuelles et futures. Pour vérifier
la durée de vie restante d'un bac a résine, insérez le bac dans votre imprimante et sélectionnez
l'icbne de l'imprimante sur I'écran tactile de I'imprimante. Le statut actuel de I'imprimante s’affichera.
Appuyez sur la zone de I'écran tactile affichant le type de bac pour accéder a I'’écran Tank Details
(Détails bac). Vous y trouverez un rapport sur la durée de vie restante du bac a résine. La résine
peut étre transférée d'un ancien bac a un nouveau.

Post-traitement

Retrait des supports

Les supports peuvent étre retirés avant I'étape de post-polymérisation. Il est plus difficile de retirer
les supports apres la post-polymérisation, mais cela permet d'éviter les déformations pouvant se
produire pendant le processus. La plupart des supports peuvent étre retirés a la main, mais il est
possible d'utiliser des pinces, des pincettes, des pinces coupantes et du papier de verre pour
faciliter le processus et obtenir une surface plus lisse. Le Finish Kit de Formlabs contient des outils
pour faciliter ce processus. N'oubliez pas de porter des lunettes de protection et d'éloigner les
outils de vous lorsque vous retirez les supports.

Lavage et post-polymérisation

Les pieéces doivent étre complétement débarrassées d'IPA avant de passer a la post-polymérisation.
Pour ce faire, on peut laisser s'évaporer I'IPA sur la surface de la piece ou la sécher manuellement
a l'aide d'air comprimé ou de serviettes en papier. Si les pieces ne sont pas séches avant le début
du processus de post-polymeérisation, elles risquent de se déformer. S'il reste de I'IPA sur les pieces
destinées a la stérilisation, le modele risque d'étre encore plus endommagé pendant la stérilisation.
Si les pieces destinées a la stérilisation présentent de petites caractéristiques susceptibles de retenir
de I'lPA, une déshydratation a basse température peut étre ajoutée au flux de travail entre les étapes
de lavage et de post-polymérisation afin d'éliminer tout I'lPA restant.

Avant la post-polymérisation, vous devez également vous assurer que tous les petits trous ou canaux
sont exempts de résidus de résine. Dans certains cas, une seringue, une pompe ou une bouteille

a pipette peut étre utilisée pour forcer de I'air ou de I'PA a travers le canal afin de le dégager. Dans
le cas ou des déformations se produisent pendant la post-polymérisation, vous devez envisager
de créer un gabarit, une pince ou un support pour soutenir votre piéce pendant le processus.
Vous pouvez également utiliser un processus de post-polymérisation en deux parties (d'abord
post-polymériser pendant 15 a 30 minutes sans chaleur, puis utiliser les paramétres recommandés).

Il convient de ne pas laver et polymériser trop ou trop peu les piéces, car un temps de post-
traitement trop long ou trop court peut compromettre les propriétés des matériaux ou entrainer
des déformations. Les recommandations en matiere de post-traitement sont spécifiques a chaque
matériau et peuvent étre consultées ici. Les instructions de post-traitement figurant dans le guide
de fabrication des résines BioMed/dentaires doivent également étre suivies pour maintenir la
sécurité biologique. La gamme IFU se trouve dans la rubrique Manuels d'utilisation ici.
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Examen de la piece

Aprées le lavage et la post-polymérisation, toutes les pieces doivent faire étre examinées afin de
déceler tout signe de non-adhésion a la plateforme de fabrication, de délaminage, de formation de
cavités, d'impressions partielles, de trous d'épingle, d'entailles, de surcompression, de mauvaise
qualité de surface, de post-polymérisation incompléete ou inégale, ou de résine laissée sur la surface,
dans des canaux ou dans de petites caractéristiques. De plus amples informations sur ces questions
et d'autres sont disponibles ici.

Les pieces doivent également étre examinées en tenant compte des parametres originaux
établis par I'équipe clinique. Idéalement, ces parametres devraient étre transformés en une liste
de contréle que le personnel chargé de I'examen peut utiliser pour guider son inspection. Cette
liste de contrdle peut également inclure d'autres bonnes pratiques, telles que la vérification de
la présence d'identifiants de patients ou de la précision dimensionnelle. Dans les centres de
soins, les pieces finales devraient idéalement étre approuvées par une personne possédant des
connaissances pertinentes pour juger de la qualité de la piece.

CONTROLES DE QUALITE ET CADENCE
Les imprimantes peuvent étre maintenues

en bon état de fonctionnement par une
inspection proactive, un étalonnage régulier
et une maintenance programmée. Outre les
contréles quotidiens du flux de travail standard
mentionnés ci-dessus, une maintenance et un

étalonnage programmés hebdomadaires et
trimestriels doivent également étre effectués.
De plus amples informations sur la maintenance

* , :
¥ -
5. l -
programmeée sont disponibles ici. Notre = 5 m!

Medical Service Plan peut également soutenir
N s ) . Exemple d'échec d'impression.
vos contrbles de qualité en faisant examiner
automatiquement les diagnostics de votre

équipement tous les six mois.

IQ/PQ/OQ

Des formulaires congus pour faciliter le suivi de la QI/QO/PQ (qualification de l'installation,
qualification opérationnelle, qualification des performances) pour la Form 3B/3BL, la Form Wash

et la Form Cure sont disponibles sur demande pour les utilisateurs de la Form 3B/3BL. Ces
formulaires modifiables sont destinés a servir de lignes directrices pour la documentation générale
de I'étalonnage, mais doivent étre modifiés pour répondre aux besoins spécifiques de votre
laboratoire en matiére de vérification.

Toutes les semaines

Test optique de la Form 3

Le test optique de la Form 3 fait partie de la maintenance programmée et doit étre effectué chaque
semaine, voire chaque jour, afin d'anticiper les erreurs d'impression avant qu'elles ne se produisent.
Nous vous encourageons a effectuer ce test avec des résines standard dans la mesure du possible.
Certains utilisateurs estiment qu'il est utile de conserver une cartouche de résine standard a cette
fin, mais il peut également fournir des informations précieuses sur le fonctionnement de I'imprimante
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lorsqu'elle est utilisée avec des résines non standard. Les détails sur les résultats attendus du test
optique de la Form 3 pour les résines standard sont disponibles ici ; veuillez noter que les résultats
pour les résines non standard sont susceptibles de varier.

Ce test dure environ 1a 2 heures et est concu pour tester la capacité de la plateforme de fabrication
a imprimer des formes non prises en charges. Pour exécuter le test optique de la Form 3, téléchargez
d'abord le fichier FORM du test optique. Ce test est congu pour étre imprimé directement sur la

plateforme de fabrication avec une épaisseur de couche de 100 microns. Ignorez donc tous les
avertissements relatifs a I'imprimabilité et ne modifiez pas ou n'ajoutez pas de supports. Imprimez,
puis lavez la plateforme avec les pieces encore attachées. Apres le lavage de la plateforme de
fabrication, les pieces doivent étre examinées pour vérifier I'absence d'ombres, de non-adhérence,

de délaminage, de formation de cavités, d'impressions partielles, de trous d'épingle, d'entailles,

de surcompression ou d'une mauvaise qualité de surface.

Les résultats de tous les tests doivent étre conservés pour référence ultérieure. Sil'une des erreurs
énumeérées ci-dessus est identifiée lors du test optique, nous vous suggérons de soumettre une
demande d'assistance pour I'impression qui a échoué et d'étre conscient que, jusqu'a ce qu'il y soit

remédié, il est peu probable que cette imprimante produise des pieces de qualité supérieure.

Dans de nombreux cas, les utilisateurs peuvent préférer concevoir leur propre coupon qui
représente mieux les géométries courantes spécifiques a leur application d'impression, ou qui
démontre mieux la fonction de leurs résines non standard. Un bon exemple de coupon
personnalisé est ce fantdme d'assurance qualité créé par la cliniqgue Mayo. La qualité de chaque

coupon imprimé doit étre documentée afin de mieux analyser les performances a long terme de
l'imprimante. Les caractéristiques a prendre en compte lors de la conception d'un fantbme
personnalisé sont les suivantes : le temps nécessaire pour imprimer la piece (ou 5 pieces, si vous
cherchez a étudier la précision sur I'ensemble de la plateforme de fabrication), les matériaux
fréquemment utilisés, les supports nécessaires/non nécessaires, les arcs et les courbures,

les caractéristiques positives et négatives, les trous et les canaux, les cénes, les détails fins,

la finition de surface, la géométrie spécifique pour les applications courantes, etc.

Fantéme d'assurance qualité concu par la clinique Mayo.

Tous les trois mois

Vitre optique

Vérifiez que la fenétre optique n'est pas contaminée, notamment par de la poussiere, de la résine,
des taches, des stries, des plaques opaques, des empreintes digitales ou d'autres signes d'usure
sur le verre optique. Pour examiner la fenétre optique, retirez la plateforme de fabrication, le bac
a résine et la cartouche de l'imprimante. Accédez au menu des parametres de I'imprimante
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(le symbole de la clé a molette) et appuyez sur Maintenance > Motor Moves (Mouvements du
moteur), puis maintenez la touche gauche jusqu'a ce que le boitier de la LPU soit centré dans la
cavité de l'imprimante. Une fois le boitier de la LPU déplacé, utilisez une lampe de poche pour
examiner la fenétre optique afin de détecter tout signe de contamination. En cas de contamination,
nettoyez la surface du verre avec des lingettes photographiques seches (PEC-PAD) et un souffleur
d'air en caoutchouc. Posez la lingette a plat contre le verre et essuyez lentement en ligne droite
d'un cbté a l'autre. Répétez I'opération en faisant se chevaucher les lingettes jusqu'a ce que la
surface soit propre. Si les lingettes séches ne suffisent pas, vous pouvez appliquer de petites
quantités d'IPA sur la lingette photographique pour aider a détacher les contaminants de la surface,
mais sachez que I'utilisation trop fréquente d'IPA peut dégrader la fenétre optique au fil du temps.

Inspection de la fenétre optique a I'aide d'une lampe de poche.

PreForm

Vérifiez que vous utilisez la derniere version de PreForm en appuyant sur Help (Aide) > About
PreForm (A propos de PreForm) dans la barre de menu. Mettre & jour si nécessaire. Avant de
procéder a la mise a jour, nous vous recommandons de consulter les notes de mise a jour sur
cette page d'assistance afin de comprendre ce que la mise a jour implique, de décider si elle

est nécessaire ou non pour vos applications et de documenter tous les changements apportés.
Certaines des nouvelles fonctionnalités associées aux mises a jour peuvent nécessiter des
modifications de vos SOP, IQ/OQ/PQ et autres procédures standardisées. Avant la sortie de
tout nouveau logiciel affectant le processus d'impression, Formlabs valide en interne tous les
changements en testant leur fiabilité et leur précision, mais certains changements peuvent

également nécessiter une revalidation au sein de votre institution.

Form Wash

La concentration en résine de l'alcool isopropylique dans votre Form Wash doit étre vérifiée
périodiquement : la fréquence nécessaire dépendra de la fréquence d'utilisation de votre appareil.
Si les pieces imprimées sont collantes apres le lavage et la post-polymérisation, cela indique que
la concentration de résine est trop élevée et que l'alcool isopropylique doit étre remplacé. Pour
vérifier la concentration de résine dans votre alcool isopropylique, utilisez I'nydrométre fourni

avec la Form Wash, ou le moniteur de solvant dans la Form Wash L. Des instructions détaillées

sur I'utilisation de I'hydrometre et du moniteur de solvant peuvent étre trouvées ici.

Pour prolonger la durée de vie de votre alcool isopropylique, vous pouvez utiliser un systeme
de lavage en deux parties : un prélavage avec de l'alcool isopropylique usagé et un post-lavage
avec de l'alcool isopropylique neuf. Pour créer un prélavage avec de l'alcool isopropylique
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usageé, laissez-le reposer toute une nuit pour qu'il se sépare. L'alcool isopropylique le plus propre
remontera et I'alcool isopropylique le plus concentré se déposera au fond. A l'aide du siphon
fourni avec la Form Wash, transférez la couche supérieure d'alcool isopropylique dans un récipient
séparé pouvant étre fermé. C'est ce qui constituera votre prélavage. La couche inférieure peut
étre éliminée. En rincant vos pieéces dans un bain de prélavage, une premiere partie de la résine
résiduelle sera éliminée et la durée de vie de l'alcool isopropylique propre sera prolongée.

Firmware

Vérifiez que le firmware de l'imprimante est a jour. Vous pouvez le faire dans PreForm en cliquant
sur < dans le panneau de droite pour I'ouvrir, puis en cliquant sur la case Type d'imprimante pour
afficher tous vos périphériques. Dans le coin supérieur droit de la liste de vos appareils, cliquez sur
Gérer les appareils, puis sur I'appareil que vous recherchez. Cliquez sur Mise a jour dans le coin
supérieur droit pour vérifier si votre imprimante est équipée du dernier firmware en date, et mettez-
le a jour si ce n'est pas le cas. Comme pour PreForm, nous vous recommandons de consulter les
notes de mise a jour sur cette page d'assistance avant de procéder a la mise a jour afin de confirmer

qu'aucune des nouvelles fonctionnalités associées a la mise a jour ne nécessite de modifier vos SOP,
IQ/OQ/PQ ou procédures d'exploitation standard, et de décider si la mise a jour est nécessaire
pour vos applications. Ces notes peuvent étre utilisées pour documenter les modifications apportées
au firmware au fil du temps et déterminer si une revalidation est nécessaire.

GARANTIR LA PRECISION ET LES DIMENSIONS DES PIECES

Les étapes suivantes sont recommandées pour garantir la précision et les dimensions optimales
de vos pieces imprimées. Les concepts présentés dans cette section peuvent également étre
utilisés pour des flux de travail SLS avec la Fuse 1+, ainsi que pour d'autres méthodes de fabrication
additive. Nous vous conseillons de choisir les méthodes qui vous conviennent le mieux, car elles
ne sont pas toutes applicables a tous les parametres et a toutes les applications.

Cube d'essai

L'objectif du cube d'essai est de servir de contréle de sécurité qui peut étre incorporé dans chaque
impression. Il n'est pas destiné a remplacer I'entretien programmeé.

Avant I'impression, un cube solide de dimensions standard connues peut étre ajouté aux pieces

a imprimer dans PreForm. Le cube d'essai doit étre imprimé directement sur la plateforme de
fabrication, sans inclinaison ni supports. Il est conseillé de varier I'emplacement de ce cube
d'étalonnage a chaque impression afin de vérifier la variabilité dans différentes zones de

la plateforme de fabrication. Ce cube d'essai peut étre mesuré a I'aide d'un pied a coulisse
numérique apres l'impression et le post-traitement afin de confirmer que ses dimensions n'ont pas
changé au cours de I'impression ou du post-traitement. On peut supposer que si le cube test est
fortement déformé ou ne correspond pas aux attentes dimensionnelles, les pieces plus complexes
sont également erronée. Des mesures doivent étre prises pour rechercher la cause de l'erreur et
la piece doit étre réimprimée avec un cube d'essai non modifié avant d'étre utilisée.

Les cubes d'essai peuvent varier en taille et doivent étre sélectionnés pour refléter la géométrie
de la piece la plus complexe, mais nous recommandons généralement des dimensions proches de
15 mm x 15 mm x 15 mm. L'Université de Cincinnati a réussi @ mener cette étude avec un cube d'essai
légerement plus grand. Cette taille permet de le mesurer facilement a I'aide d'un pied a coulisse
sans augmenter de maniere significative le temps d'impression. Nous recommandons également
d'étiqueter les plans X, Y et Z sur le cube d'essai pour faciliter le dépannage en cas d'erreur.
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La quantité d'erreur acceptable peut varier selon l'application. Les applications a haut risque
nécessitent une plus grande précision dimensionnelle que les applications a faible risque ; les

pieces telles que les guides chirurgicaux doivent probablement étre plus précises que les modeles

anatomiques utilisés a des fins de diagnostic (Ravi et al., 2021). Le niveau de risque associé a
I'application et la précision dimensionnelle acceptable doivent étre déterminés des le début du
flux de travail. Vous trouverez ci-dessous un tableau des imprécisions dimensionnelles prévues

pour les matériaux BioMed Black Resin et BioMed White Resin, telles gu'elles ont été déterminées

par I'équipe d'optimisation des parametres de Formlabs. Ces données ont été collectées a l'aide

de la fonction de test illustrée ci-dessous. Chaque test contient deux caractéristiques pour chaque

dimension de 1 mm, 4 mm, 9 mm, 27 mm et 50 mm, mesurées dans la direction XY. Le tableau
indigue I'écart moyen par rapport a I'impression idéale pour chaque taille d'élément prévue. lI
convient de noter qu'une variabilité mineure peut se produire dans la direction z en raison d'une
surcompression des premieres couches d'impression. Ceci est normal pour assurer une bonne
adhésion avec la plateforme de fabrication, mais peut Iégérement affecter les pieces imprimées
directement sur la plateforme de fabrication.

TAILLE PREVUE (MM) MOYENNE DES ECARTS ECART TYPE
BIOMED WHITE RESIN, 50 MICRONS

1 002 0,05
4 0,01 0,05
9 0,01 0,06
27 -0,03 0,05
50 0,05 008
BIOMED WHITE RESIN, 100 MICRONS

1 -0,03 003
4 -0,03 005
9 -0,03 003
27 -0,09 0,05
50 0] 008
BIOMED BLACK RESIN, 50 MICRONS

1 0,01 004
4 0,01 004
9 0,05 0,04
27 0 0,04
50 0.2 004
BIOMED BLACK RESIN, 100 MICRONS

1 0,08 0,02
4 0,08 0,02
9 0] 0
27 0,01 0,02
50 005 0,02
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Test fin pour déterminer la précision de BioMed Black Resin et de BioMed White Resin.

Mesures avec des pieds a coulisse numériques

Pour les pieces qui utilisent un minimum de formes organiques ou qui ont une géométrie de
référence solide, des pieds a coulisse numériques peuvent étre utilisés pour mesurer les
caractéristiques clés et les comparer aux mesures du STL/OBJ/3MF d'origine. Dans certains cas,
il est possible d'insérer artificiellement une forme de référence pour marquer les points de départ
et d'arrivée des mesures dans le STL/OBJ/3MF et sur le modéele imprimé. En ce qui concerne les
géométries spécifiques pour lesquelles les pieds a coulisse numériques ne sont pas adaptés (par
exemple, les périmetres), une corde ou un fil et une régle peuvent étre utilisés. Il faut savoir que
ces méthodes sont susceptibles d'introduire des erreurs supplémentaires.

Les pieces doivent étre mesurées dans trois plans orthogonaux. Le fait de savoir qu'une erreur a
été isolée sur un plan spécifique peut faciliter la résolution du probleme.

Mesurer des formes organiques complexes

Mesurer des formes organiques complexes peut s'avérer un peu plus difficile. La photogrammétrie
est I'une des méthodes permettant de déterminer la précision des formes organiques d'une piece
imprimée. Dans cette étude réalisée par Odeh et al. a I'Université de Floride centrale, des photos
numériques des pieces imprimées ont été prises avec une petite regle dans le cadre et téléchargées
dans un logiciel d'analyse d'images (nous recommandons ImageJ). Le logiciel permet de mesurer des
formes organiques en deux dimensions a I'aide d'un rapport pixel/distance, et I'emplacement exact
de ces mesures peut étre enregistré a l'aide de captures d'écran de la mesure. Ces captures d'écran
peuvent ensuite étre importées dans un autre programme graphique 3D qui permet de mesurer
sommet a sommet le STL/OBJ/3MF d'origine. En superposant la capture d'écran de mesure et le
STL/OBJ/3MF, vous pouvez voir les points exacts de la forme organique ou la piece imprimée a été
mesurée et recréer la méme mesure sur le STL/OBJ/3MF d'origine a des fins de comparaison.
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Le scanner et I''RM peuvent étre utilisés pour évaluer la précision des pieces imprimées et sont
préférables si la piece contient des structures internes. Ces méthodes nécessitent souvent un
support personnalisé pour maintenir la piece imprimée dans l'orientation souhaitée pendant la
numérisation. Une fois la piece scannée, les images DICOM résultantes peuvent étre comparées
aux images DICOM originales afin de garantir I'exactitude de la piece imprimée. Les utilisateurs qui
n'ont pas acces a un tomodensitomeétre interne peuvent envisager des options plus accessibles
telles que Lumafield.

De méme, si un scan externe a été utilisé pour créer une piece, la piece imprimée peut étre scannée
et importée dans le logiciel de visualisation avec le scan original pour une comparaison visuelle.

Une autre méthode pour vérifier la précision dimensionnelle des formes organiques fréequemment
imprimées est le test d'ajustement positif/négatif. Si la méme géométrie complexe doit &tre mesurée
souvent, il est possible de gagner du temps en imprimant un bloc solide dont la géométrie complexe
a été supprimée et laissée en espace négatif. Des mesures de cet espace négatif doivent étre prises
pour s'assurer que ces dimensions sont exactes, idéalement au moyen d'un scanner ou d'une IRM.
Une fois que I'exactitude de I'espace négatif a été confirmée, ce bloc d'espace négatif peut étre
placé sur les tirages ultérieurs et évalué en termes d'écarts ou d'étanchéité afin de confirmer
rapidement que le tirage positif est correctement dimensionné. Une derniere méthode consiste a
ajouter des plans de mesure opposés a votre modele organique. Ces plans plats fournissent une
position pour placer vos pieds a coulisse numériques avec une longueur connue qui peut étre
vérifiée dans votre logiciel de CAQO. En pratique, il s'agira de petits cubes positionnés ou fusionnés
de chaque cbté du modeéle a I'endroit ol I'on souhaite vérifier I'échelle.

Vérification de I'exactitude des données par rapport aux scans et aux images DICOM

Les STL/OBJ/3MF finalisés peuvent étre réimportés dans le logiciel de segmentation ou de
visualisation d'origine afin de vérifier une derniéere fois que les pieces STL/OBJ/3MF correspondent
a l'imagerie anatomique d'origine, en particulier si un segmenteur automatique a été utilisé. Une
fois importé, le STL/OBJ/3MF doit étre examiné par un radiologue dans les plans axial, coronal et
sagittal. Le fait de savoir dans quel plan une erreur s'est produite peut faciliter le dépannage.

Sile STL/OBJ/3MF a été créé a partir d'un scan externe, la piece imprimée peut étre scannée

et téléchargée vers le logiciel de visualisation d'origine pour une comparaison visuelle. Si le

scan externe a été réalisé a partir d'un moulage en platre (méthode parfois utilisée dans les cas
d'appareillage orthopédique pédiatrique), la piece imprimée doit étre examinée et comparée au
moulage d'origine, et des mesures au pied a coulisse numérique doivent étre prises sur les deux.

Précision des propriétés mécaniques

Un résumé de tous les matériaux Formlabs et de leurs propriétés mécaniques est disponible ici.
On peut supposer que ces propriétés seront atteintes si toutes les suggestions de flux de travail
fournies par Formlabs sont suivies a la lettre. Plus important encore, les impressions terminées ne
doivent pas étre laissées sur l'imprimante pendant trop longtemps. La durée et la température de
lavage et de post-polymérisation suggérées pour chaque matériau ne doivent pas étre dépassées
ou raccourcies, et les matériaux stérilisables ne doivent étre stérilisés qu'avec des modalités et des
cycles testés et validés par le fabricant du dispositif, tout en tenant compte des rapports de test de

compatibilité avec la stérilisation de Formlabs. La résine doit également étre utilisée avant sa date

de péremption et étre agitée avant utilisation.
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QUE FAIRE APRES UN ECHEC D'IMPRESSION

Un échec d'impression peut souvent laisser des débris partiellement polymérisés sur la plateforme
de fabrication ou le bac. Les mesures suivantes doivent étre prises pour éviter cet échec d'impression.

Plateforme de fabrication

Aprés un échec d'impression, la plateforme de fabrication doit étre examinée pour vérifier la
présence de liquide ou de résine durcie sur la surface d'impression. Si de la résine liquide se
trouve sur la plateforme de fabrication, elle doit &tre enlevée a I'aide d'alcool isopropylique et
d'une serviette en papier. La résine durcie doit étre enlevée a I'aide d'un grattoir.

Bac

Le nettoyage du bac a résine partiellement polymérisée peut étre effectué manuellement ou a
I'aide d'un maillage de nettoyage. Pour plus de détails sur le nettoyage du bac apres un échec
d'impression, cliquez ici.

Manuellement

Le nettoyage manuel du bac nécessite I'utilisation de la spatule spéciale en plastique, qui se
trouve dans le Finish Kit de la Form 3. Evitez d'utiliser des outils pointus ou métalliques pour
nettoyer le bac, car ils peuvent endommager le film situé au fond du bac et compromettre la
qualité de l'impression.

Retirez le bac et mettez-le de c6té sur une surface propre. Utilisez la moitié inférieure de la
spatule spéciale pour effleurer la surface du film du bac et sentir s'il y a des débris collés au film.
Si des débris sont trouvés, faites levier sous plusieurs angles en exercant une pression modérée
jusqu'a ce que le matériau soit décollé. En faisant levier, veillez a ne pas exercer de pression
directe sur le film. Une fois les débris dégagés, soulevez-les hors du bac a I'aide de la lame

de la spatule spéciale. Si les débris sont trop gros pour tenir en équilibre sur la lame de I'outil,
utilisez l'autre moitié de I'outil pour prendre le débris en sandwich et le presser entre les deux
extrémités de I'outil.

Impression d’un maillage de nettoyage

Le maillage de nettoyage est disponible pour la plupart des résines et peut étre utilisée pour

lier les petits débris de résine qui sont difficiles a ramasser avec l'outil du bac. Il faut 20 minutes
pour l'imprimer. Pour lancer I'impression d'un maillage de nettoyage, assurez-vous que votre
imprimante est a I'arrét et que la cartouche de résine utilisée au moment de I'échec de l'impression
est insérée. Sur votre imprimante, allez dans Settings (Paramétres) > Maintenance > Cleaning
Mesh (Maillage de nettoyage) > Clean (Nettoyer). La plateforme de fabrication ne descendra pas
dans le bac pendant I'impression du maillage de nettoyage. Une fois I'impression du maillage de
nettoyage terminée, retirez-le manuellement a l'aide de la spatule spéciale en suivant les étapes
énumérées ci-dessus. Pour plus de détails sur le maillage de nettoyage, ainsi que sur la liste des
résines capables d'imprimer le maillage de nettoyage, cliquez ici.

Si les débris laissés dans le bac sont trop fins pour étre enlevés manuellement ou a I'aide d'un
maillage de nettoyage, vous pouvez filtrer la résine a I'aide d'un filtre a peinture ou a huile. Pour en

savoir plus sur ce processus, cliquez ici.
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Maillage de nettoyage et spatule spéciale utilisés pour retirer les débris de résine du bac.

Le mélangeur du bac peut se découpler a la suite d'un défaut d'impression. Si vous constatez que
le mélangeur s'est découplé, il peut étre remis en place manuellement en I'orientant avec les bras
vers le haut et vers la droite, puis en le plagant a plat dans le bac et en le poussant completement
vers la droite jusqu'a ce que les aimants s'enclenchent.

Aprées un échec d'impression, le bac doit &tre examiné pour vérifier qu'il n'y a pas de fuites ou de
déversements qui auraient pu causer ou résulter de la panne. En cas de déversement, il convient
de suivre cette procédure pour nettoyer l'imprimante.

Test optique de la Form 3

Apres un échec d'impression, il convient d'effectuer un test optique de la Form 3, de préférence
en utilisant une résine standard, afin de vérifier que le probleme a l'origine de I'échec a été corrigé.
Les instructions relatives a l'exécution de ce test figurent ci-dessus dans la section « Contrbles

de qualité et cadence » du présent document, et plus en détail ici. Les résultats des tests optiques
de la Form 3 doivent étre conservés pour référence ultérieure.
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Test optique de la Form 3.

Envoyer une demande d'assistance technique

Si vous ne parvenez pas a déterminer la raison de I'échec de votre impression en suivant les étapes
ci-dessus, nous vous recommandons d'obtenir une assistance rapide en contactant le personnel
de nos services médicaux dans le cadre de notre Medical Support Plan. Notre équipe est préte

a répondre aux questions urgentes par email ou par téléphone, et a procéder au remplacement
immédiat des imprimantes si nécessaire. Si vous n'étes pas encore inscrit au Medical Support Plan,
vous pouvez obtenir de l'aide en soumettant une demande d'assistance a I'équipe d'assistance de

Formlabs. Cette demande doit inclure le nom de série de votre machine, le numéro de commande
original et des photos de vos échecs d'impression, pour autant qu'elles n'enfreignent pas la
confidentialité du patient.

Documenter un échec d'impression

Lorsqu'un échec d'impression se produit, il est important de le documenter pour éviter d'autres
échecs a long terme. Cette documentation doit inclure le nom de série de l'imprimante, le matériau
utilisé (y compris le numéro de lot), des photos de I'échec d'impression, ainsi que tout autre détail
qui pourrait s'avérer utile pour le dépannage a l'avenir. Cette documentation devrait idéalement
étre conservée avec les formulaires IQ/OQ/PQ mentionnés ci-dessus. Des données précieuses
concernant les échecs d'impression peuvent étre trouvées dans le Dashboard en allant sur

Prints (Impressions), puis sur Export Data (Exporter les données) dans le coin supérieur droit.

Cela créera un fichier CSV de I'historique de vos impressions, qui incluera les succes et les échecs.

RESSOURCES ET REMARQUES SUPPLEMENTAIRES
Logiciel de gestion

Pour les utilisateurs imprimant de grands volumes de pieces, nous recommandons d'organiser
la production a I'aide d'un logiciel de gestion d'impression 3D congu spécifiguement pour une
utilisation dans les centres de soins. L'utilisation d'un logiciel de gestion d'impression spécialisé
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peut aider a sécuriser et a anonymiser les informations sensibles, a archiver les impressions passées,
a soumettre et a recevoir des commandes de pieces, a gérer les cas, a définir les roles et les
autorisations, a gérer le flux de travail, a planifier, a optimiser I'impression, a suivre les livraisons et
a assurer la qualité.

Exportation en CSV

Dashboard contient des données précieuses sur les taux de réussite et d'échec des impressions
et sur les numéros de lot. Certains utilisateurs préféreront télécharger ces informations sous forme
de fichier CSV pour un suivi a long terme. Ces informations peuvent étre téléchargées sous la
forme d'un fichier CSV en allant dans Prints (Impressions), puis Export Data (Exporter les données)
dans le coin supérieur droit. Les personnes disposant de capacités logicielles peuvent demander
l'acces a I'API de Dashboard en contactant I'équipe de Formlabs Healthcare par email (healthcare@
formlabs.com). De plus amples informations sur la maniere de télécharger les informations d'impression
au format CSV sont disponibles ici.

POS

Tous les utilisateurs de Formlabs imprimant de grands volumes de pieces sont encouragés a créer
des procédures opérationnelles standard (POS) spécifiques a leur lieu de travail et a leur utilisation
des produits Formlabs. Les POS doivent comprendre une description des étapes reproductibles
nécessaires pour mener a bien le flux de travail, et peuvent inclure des informations supplémentaires
telles que I'objectif, I'EPI ou le personnel requis. Les POS peuvent étre utilisés pour le processus
d'impression en général, mais peuvent aussi étre spécifiés pour des applications ou des matériaux
souvent utilisés. Le fait de disposer de POS et de les respecter permet d'obtenir des résultats
d'impression plus cohérents et facilite la résolution des erreurs lorsqu'elles se produisent.

Greenlight Guru

Les utilisateurs produisant de grands volumes de pieces médicales sont également encouragés

a créer un systeme de documentation des QI/QO/PQ et a tenir compte des autres réglementations
dans leurs systemes de contrble de la qualité. Nous recommandons vivement a ces utilisateurs

de se référer a cet ebook de Greenlight Guru et Formlabs pour obtenir des conseils sur les
meilleures pratiques en matiere dAQ et d'AR dans le domaine dimpression 3D de dispositifs
médicaux. Greenlight Guru propose également des POS pour les équipements Formlabs, le suivi
des procédures de formation interne pour I'utilisation de notre technologie, et I'organisation des
approbations et des stérilisations dans un format digeste pour la conformité avec la FDA.

Rapport de synthese relatif a la piece

Dans un article trés complet intitulé Establishing Quality and Safety in Hospital-based 3D Printing

Programs : A Patient-Focused Approach de I'école de médecine de I'université de Washington,

I'équipe souligne la valeur d'un rapport de synthése relatif a la piece. Ce rapport contient toute
identification associée a la piece, le nom du donneur d'ordre et les identifiants associés au patient,
ainsi que d'autres détails sur I'utilisation prévue de la piece et ses principales caractéristiques.

Ce rapport est signé par l'inspecteur final et remis au prestataire avec la piece.

Dossiers médicaux électroniques

A des fins de tracabilité, les fichiers STL/OBJ des piéces spécifiques au patient doivent étre
sauvegardés dans le dossier médical électronique du patient, de méme que le scan original,

la segmentation, une photo de la piéce et le fichier PreForm associé (comprenant des informations
de base sur le matériau de la piece et I'imprimante).
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Identifiants des patients et HIPAA

Pour les pieces spécifiques au patient, les identifiants du patient doivent étre ajoutés a la base ou
au corps de la piece afin d'éviter toute confusion potentielle et d'accroitre la tracabilité. Il existe

de nombreuses facons de générer un identifiant de patient a partir d'informations sur le patient,

ou de fagon aléatoire. Certains utilisateurs actuels se basent sur le numéro de dossier médical (MRN)
ou sur le numéro du scan. Les identifiants de patients créés a I'aide du MRN doivent exclure les
PIH (informations de santé protégées). Quel que soit le nom choisi, les exigences de la loi HIPAA
(Health Insurance Portability and Accountability Act) doivent étre respectées et la confidentialité
des patients doit étre maintenue. Formlabs n’est pas en mesure de fournir des instructions de mise
en conformité a ’'HIPAA. Dans certains cas, il peut également étre utile d'indiquer I'emplacement
des pieces destinées a étre utilisées (coté gauche, coté droit, etc.) dans l'identifiant du patient.

Les identifiants de patients peuvent étre ajoutés a la base de la piece en double-cliquant sur le
nom de la piece dans le coin inférieur droit de la fenétre PreForm et en saisissant l'identifiant
du patient comme nom de la piéce. Assurez-vous gue la case Etiquette base est cochée sous
Supports. Cet identifiant de patient apparaitra comme nom de la piece dans Dashboard. Les
identifiants des patients peuvent également étre gravés ou embossés sur le corps de la piece
a l'aide d'un logiciel CAO pendant la phase de conception.

Stérilisation et biocompatibilité

Toutes les allégations de biocompatibilité et de stérilisation doivent étre revérifiées en interne.
Pour des applications biocompatibles, des accessoires (notamment un bac a résine, une
plateforme de fabrication et un Finish Kit) doivent étre maintenus séparés afin de respecter les
normes de biocompatibilité.

Les pieces nécessitant une stérilisation doivent étre stérilisées en respectant scrupuleusement les
instructions de stérilisation du matériel. La stérilisation de matériaux qui ne sont pas destinés a étre
stérilisés ou la stérilisation de matériaux stérilisables par d'autres méthodes peut compromettre

les propriétés matérielles et mécaniques. Cette étude menée par le College de chirurgie de
I'Université Imam Abdulrahman Bin Faisal suggere que la stérilisation a la vapeur n'a pas d'effet
sur la précision dimensionnelle des guides chirurgicaux fabriqués avec un matériau Formlabs.

Les rapports de stérilisation pour toutes nos résines BioMed sont disponibles ici.

Développement des matériaux et suivi des lots de résine

Avant la mise sur le marché d'un nouveau matériau, des tests de validation complets sont effectués
en interne. Cela comprend des tests de fiabilité (50 impressions sur 40 imprimantes), des tests
approfondis de qualité d'impression (12 impressions test évaluant les caractéristiques positives,

les caractéristiques négatives, les performances structurelles, fonctionnelles et de précision), des
tests spécifiques au domaine médical et des tests d'application effectués par des clients externes.
Une fois la formulation d'un matériau validée, chaque lot produit se voit attribuer un numéro de

lot de résine.

Les numéros de lot des résines doivent étre documentés pour toutes les résines achetées et utilisées
a des fins de tracabilité. Le numéro de lot de chaque cartouche se trouve sur un autocollant situé

soit sous la cartouche de résine, soit dans le coin supérieur droit. Le numéro de lot est également
disponible sur Dashboard. Pour trouver le numéro de lot de votre résine sur le tableau de bord, allez
dans Materials (Matériaux) sur le coté gauche de I'écran, cliquez sur la cartouche qui vous intéresse
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et regardez le petit numéro sous la date de fabrication dans la fenétre pop-up. En outre, un certificat
d'analyse et un certificat de conformité pour tous les matériaux sont disponibles sur demande.
Pour plus de détails sur les normes du systeme de qualité pour nos matériaux, cliquez ici.
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Capture d'écran de Dashboard ot se trouve le numéro de lot de la résine.
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