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Pompe a dosage précis

WACKER

Les dispositifs médicaux portables facilitent la vie des personnes souffrant de maladies

chroniques, et les systemes de dosage automatisés remplacent progressivement

les injections réguliéres de médicaments vitaux. Trelleborg a coopéré avec WACKER

pour développer une pompe a micro-injection, le cceur méme de ces dispositifs.

our les personnes atteintes de
maladies chroniques, il est
indispensable de surveiller leur
santé. Les diabétiques vérifient
leur taux d’insuline et les personnes
souffrant de la maladie de Parkinson
ajustent leur dosage d’apomorphine.
Une administration incorrecte de
médicaments peut rendre le traitement
moins efficace, voire méme mettre la
vie du patient en danger.
Certaines pathologies peuvent étre

bien prises en charge par I’injection de
médicaments. Les dispositifs médicaux
portables, comme les stylos a insuline,
sont trés pratiques, car ils permettent
d’injecter rapidement au quotidien

et en toute sécurité des médicaments
liquides. Leurs utilisateurs doivent
toutefois se souvenir précisément du
dosage et du moment de I’injection.

Les systemes de dosage automatisé
vont encore plus loin. Ces dispositifs

médicaux de petite taille (pouvant
tenir dans la paume d’une main)
peuvent par exemple étre fixés
directement sur la peau a l’aide de
pansements adhésifs. Sur la surface
en contact avec le patient se trouve
une aiguille extrémement fine qui
se déploie automatiquement pour
injecter une quantité préprogrammeée
de médicament sans que le patient
n’ait a faire le moindre geste. Un
contrdle précis permet de réguler

Precisely Pumped Dosages

Handy medical devices make life easier for people with chronic conditions, and auto-

mated dosing systems are gradually replacing regular injections of essential medication.

Trelleborg cooperated with WACKER to develop a microinjection pump, the very heart of

such devices.
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Trelleborg Sealing Solutions a été sollicité pour participer au développement d‘un boitier de pompe en plastique et en silicone.

Trelleborg Sealing Solutions was commissioned to help develop a pump housing made of plastic and silicone.

Padministration de quelques micro-
litres de principe actif sur une période
allant de quelques minutes a plusieurs
jours. Cela améliore la qualité de vie en
offrant aux personnes concernées plus
de flexibilité et en permettant ’admi-
nistration de médicaments sans aucune
inquiétude.

La piece maitresse de ces dispositifs
médicaux est une minuscule pompe
de micro-injection qui administre de

maniére fiable des doses précises de
traitements vitaux. Trelleborg Sealing
Solutions a été chargé par I'un des
principaux fournisseurs mondiaux de
produits pharmaceutiques et médicaux
de participer au développement d’un
corps de pompe combinant plastique
et silicone. Au cceur de cette pompe, se
trouve un matériau unique et innovant
de la société internationale WACKER,
experte en produits chimiques de spé-
cialité hautement développés.

« L’extréme précision des quantités de
médicaments dosés par la pompe était
cruciale pour le succes de I'ensemble

du dispositif », explique Felix Schadler,
Project Manager chez Trelleborg Sealing
Solutions, qui a joué un role clé dans le
développement.

La fine pompe de micro-injection se
compose d’un corps cylindrique creux
dans lequel un piston se déplace élec-
triquement de haut en bas. Il préleve
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Le site de Trelleborg & Stein am Rhein en Suisse dispose d'une installation compléte de production en salle blanche

pour les applications de technologie médicale.

The Trelleborg site in Stein am Rhein in Switzerland has a comprehensive cleanroom production facility

for medical technology applications.
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le médicament dans un réservoir et
Pachemine vers I’aiguille d’injection. Le
corps de la pompe existe en plusieurs
versions pouvant administrer deux
microlitres ou dix microlitres de médi-
cament liquide. Avec une longueur de
15 millimeétres, cette pompe est a peine
plus grande qu’un ongle.

Le frottement, I’étanchéité et ’adhésion
de deux matériaux différents dans un
espace trés restreint ont des le départ

constitué un défi pour les développeurs.

En plus d’exiger un design compact, le
client a également attaché de I'impor-
tance a ce que le colit unitaire soit le
plus bas possible, la pompe d’injec-
tion du dispositif médical final étant
un produit a usage unique. Pour des
raisons de sécurité, tous les éléments
du systéeme de dosage au contact du
médicament ou du patient, y compris
la pompe d’injection, doivent étre jetés
aprés usage. Par contre, d’autres com-
posants, comme le boitier, le moteur et
la batterie, peuvent étre réutilisés. « En
raison des dimensions compactes et des
faibles tolérances qui en découlent, le
corps de pompe en plastique avec des

joints en silicone liquide (LSR) ne pou-
vait étre fabriqué que par la technolo-
gie de moulage par injection de deux
composants », explique

M. Schadler.

La transformation des LSR est le
domaine d’expertise du site de Trelle-
borg a Stein am Rhein en Suisse. Le
site dispose d’une installation de
production compléte en salle blanche
pour les applications de technologie
médicale, ot la production a lieu dans
des conditions strictement controlées
et surveillées. Le moulage par injection
de deux composants est de plus en
plus demandé pour les applications
médicales. « Des qualités de LSR
auto-adhésifs sont disponibles pour les
applications alimentaires et médicales,
ce qui rend possible l'utilisation de la
technologie de moulage par injection
de deux composants pour des disposi-
tifs médicaux », explique M. Schidler.

Lorsque les élastomeres thermoplas-
tiques (TPE) se sont avérés inadaptés
pour cette application spécifique, M.
Schidler et son équipe se sont tournés

vers les LSR et plus précisément le
grade auto-adhésif SILPURAN® 6700.
Depuis un peu plus de 10 ans,
WACKER commercialise sous la
marque SILPURAN® des silicones spé-
cialement développés pour le médical.
« Dans cette famille de LSR, pour
applications sensibles, nous utili-

sons des formulations spéciales qui
répondent a des exigences de pureté
particulierement élevées », explique
Ulrich Frenzel, qui travaille au marke-
ting technique chez WACKER.

Les qualités de LSR auto-adhésifs de
WACKER sont des produits idéaux
pour le moulage par injection de deux
composants du fait de leur exception-
nelle adhésion a un certain nombre de
matériaux thermoplastiques.

Dans la mesure ou les médicaments
entrent en contact direct avec les joints,
toute interaction avec ceux-ci doit étre
exclue Des tests réalisés conjointement
par le fabricant du dispositif médical et
le laboratoire des polymeéres de Trelle-
borg a Stuttgart, en Allemagne, ont
notamment démontré que le
SILPURAN® 6700 pouvait résister a un
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stockage de longue durée en présence
de médicaments. Cependant, lors du
test de fonctionnement de la pompe,

il s’est avéré que la friction entre le
piston et la surface interne du corps de
pompe en SILPURAN® 6700 était trop
élevée.

Le moindre surdosage ou sous-dosage
de médicaments peut entrainer des
risques mortels pour le patient. Il était
donc essentiel que la pompe fonctionne
sans probléme. Si le frottement entre

le piston et le corps avait été élevé, une

plus grande force aurait été nécessaire
pour I’action de pompage, ce qui aurait
nécessité un mécanisme d’activation
différent et donc un dispositif de plus
grande dimensiongrand dans P’en-
semble. Le client aurait également pu
envisager Iutilisation de lubrifiants.
Mais ceux-ci seraient inévitablement
entrés en contact avec le médicament
administré et auraient pu I’altérer,
voire le contaminer. Pour la méme
raison, I’utilisation de silicones a exsu-

dation d’huile, comme ceux proposés
par WACKER pour les applications

automobiles, était exclue. Mais les
spécialistes des matériaux de WACKER
ont réussi a trouver une solution fonc-
tionnant sans huile.

« Nous avons demandé aux déve-
loppeurs de matériaux de WACKER
de relever ce défi et ils ont trés rapi-
dement proposé plusieurs pistes a
explorer pour une innovation pouvant
fonctionner », explique M. Schadler.

« Une toute nouvelle technologie de
matériaux a été mise au point et a pu
étre commercialisée en Iespace d’un

Felix Sché&dler, Chef de projet Innovation & Technologie chez Trelleborg Sealing Solutions.

Felix Schédler, Project Manager Innovation & Technology at Trelleborg Sealing Solutions.
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an seulement. » Florian Liesener, du
marketing technique de WACKER,
ajoute : « Nous avions déja dans notre
portefeuille des LSR avec des proprié-
tés auto-adhésives, ainsi que des LSR
a faible coefficient de friction, mais
aucun pour les applications sensibles
qui offre les deux a la fois. La micro-
pompe était donc I'occasion parfaite
pour nous de combiner ces deux pro-
priétés dans un seul silicone. »

Ce LSR devait posséder des proprié-
tés de prime abord physiquement
incompatibles : une forte adhérence et

une faible friction de glissement - en
d’autres termes, tenir et lacher prise en
méme temps. Impossible, pourrait-on
penser !

« Pourtant, WACKER a résolu ce casse-
téte chimique avec facilité », affirme
M. Schidler. Le matériau développé a
été lancé sur le marché sous le nom de
SILPURANP 6760/50 en 2016. A ce
jour, il s’agit du seul LSR auto-adhésif
a friction réduite commercialisé et dis-
posant des certificats de biocompatibi-
lité. Le SILPURAN® 6760/50 joue une

double fonction importante et fiable
dans le dispositif compact d’adminis-
tration de médicaments. S’il est invi-
sible pour ses utilisateurs, il leur donne
de toutes nouvelles libertés.

Trelleborg Sealing Solutions
and Wacker Chemie AG

En l'espace d'une seule année, une toute nouvelle technologie
de matériaux a pu étre mise au point et commercialisée.

A wholly new materials technology was developed and ready
for marketingwithin just one year.

Franziska Griindel, Corporate
Corporate Communications - Wacker Chemie AG

Felix Sché&dler, Project Manager Innovation & Technology at Trelleborg Sealing Solutions.

Felix Sché&dler, Chef de projet Innovation & Technologie chez Trelleborg Sealing Solutions.

Franziska Griindel, Manager Digital Relations & Online Channels at Wacker Chemie
AG has an B.Sc. from University of Gottingen and an M.A. from University of
Braunschweig. Since joining WACKER Chemie in 2019, Franziska is responsible for
the corporate online channels and online communication.
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