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MISE AU POINT SUR LES IMPLANTS PRE-CHARGES

Injecteur pré-chargé 123-PhyslOL

es mai 2007 est apparu sur le marché européen le
D pré-chargé 123 PhyslOL ® pour aboutir aprés des
évolutions delacartouche, enjuin2010 enun systéme
compatible pour la micro-incision (injection par 1,6 mm et

incision finale de 1,8 mm), systéme que nous décrirons dans
cet article.

Les systemes conventionnels sont constitués d’une cartouche
et d’un injecteur @9

> Lacartouche souvent en polypropyléne est fabriquée par
injection.

Le moule d’injection métallique est constitué d’une broche
cylindrique (donnantI’épaisseur du canon de la cartouche) et
d’une empreinte pour les ailettes et les contours.

Les controles qualité variables selon les fabricants sont obli-
gatoirement plus importants pour ces cartouches destinées
a la micro-incision ou des bavures supérieures a 50 ym ne
sont pas acceptables.

Mais cette cartouche ne permet pas sans traitement addi-
tionnel d’étre utilisée pour 'injection. En effet les frottements
entre I'implant et la cartouche nécessitent une lubrification
dont I’étude se nomme la tribologie " ou science des frot-
tements des surfaces en contact, animés d’un mouvement
relatif.

Ils’agit de la partie de conception laplusimportante et rendue
laplus secrete par les fabricants, mais I’on peut décrire diffé-
rents procédés :

e Introduction d’un agent migrant dans la matiere premiére
ou Blooming. Aprés moulage de la cartouche, cet agent
migrant diffuse en surface du dispositif durant un processus
demdrissement. Laprésence de cet additif en surface va alors
assurer la lubrification de la cartouche.

o Dépo6td’unrevétement lubrifiant en surface du polymére ou
Coating. Ce revétement peut étre hydrophile ou hydrophobe
et est déposé en solution sur le dispositif final.

Dans le cas du revétement hydrophile, I’efficacité du coating
apparait apres I’humidification de la surface. Le revétement
hydrophobe (dérivé du téflon) est quant a lui efficace méme
asec.
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o Modification de surface. Par une technologie de Plasma,
on peut réaliser une modification de surface du matériau sans
dépdt de revétement.

Le procédé quisemble étre le plus utilisé est celui du Blooming.
Les derniers contrdles se font en salle blanche, sous surveillance
bactériologique, avant stérilisation a I'oxyde d’éthyléne.

caue lridis

> Linjecteur est réalisé en polycarbonate, polypropyléne,
ABS... et pour certains, le piston, qui peut étre en contact
direct avec I'ceil, est fabriqué en polyéthyrimide, matériau de
grade médical et approuvé par la F.D.A. Ce dernier matériau
est dix fois plus onéreux que le polycarbonate.

Un ressort permet d’actionner le mécanisme.

Enfin, certains systémes d’injection sont pourvus d’un manchon
silicone lui aussi de grade médical, qui permet par sa défor-
mation variable selon les fabricants (gradient de dureté) de
propulser I'implant sans I’abimer et sans déformer I'embout
de cartouche.

Le développement d'un injecteur pré-chargé a dii répondre
aux inconvénients des injecteurs conventionnels :

o Eliminer la phase critique de chargement et de pliage.

e Risque microbiologique par manipulation de I'implant.

o Le systeme pré-chargé doit étre simple et éviter tout contact
mécanique avec 'implant.

o Le packaging du systéme doit éviter tout contact de I'in-
jecteur avec I'eau.

o La taille d’incision doit étre inférieure @ 2 mm (micro-inci-
sion).

La cartouche a été dessinée (3D mechanical computer-aided
design program) afin de permettre une injection de I'implant
sans pré-pliage et juste avec une force de translation®,

La résistance a la stérilisation & la vapeur et I’élaboration de
nouvelles propriétés de surface ont été cruciaux dans le déve-
loppement de cette cartouche.

Une modification de la partie interne de la cartouche a été
nécessaire pour diminuer les forces d’injection de I'implant
via la dépose d’un revétement lubrifiant hydrophile.



Injecteur pré-chargé 123-PhysIOL

Figure 1: Ouverture du packaging de l'implant

Figure 3 : Lavage au BSS et injection de visqueux

L’injecteur présente un embout silicone qui remplit complé-
tement I’espace interne de la cartouche. L'injection de visqueux
devant cet embout permet d’exercer une pression hydrau-
lique sur I'implant, évitant ainsi un contact traumatisant.
Les différentes étapes arespecter pour réaliser une injection:
Figures1a5 m

Conflits d'intéréts : Consultant Bausch et Lomb et PhysIOL

Figure 5 : ...et lente de l'implant

Points Forts

o Le pré-chargé 123 PhyslOL est adapté pour la micro
incision inférieure a 2 mm avec une injection en berge de
1,6 mm.

o Le développement d’un injecteur pré-chargé a di
répondre aux inconvénients des injecteurs convention-
nels.

o Le standard de qualité des systémes d’injection pour
ces petites incisions est beaucoup plus élevé en ce qui
concerne la cartouche, le traitement de surface et le
manchon silicone.

o Différentes étapes sont a respecter pourréaliser une
bonne injection avec un respect de I'incision et de I'im-

plant.
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