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L'injection intravitréenne (IVT) consiste a injecter un médicament directement dans I'cell, plus précisément a I'arriere du cristallin dans la cavité
vifréenne. L'injection se fait avec une aiguille tfres fine dans le blanc de I'ceil et ne dure que quelgues secondes. Elle permet une action tres
efficace dans la dégénérescence maculaire liee a I'dge (DMLA), la rétinopathie diabéetique et les occlusions veineuses rétiniennes; tout en

minimisant les effets indésirables genéraux.
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Avis de sécurité du laboratoire BD sur Nouvelles recommandations de |la Société Recherche de seringues et d’'aiguilles

les seringues BD : Francaise d'Ophtalmologie (SFO) sur le bon conformes aux nouvelles recommandations
« Utilisation intfraoculaire non validée usage des seringues et aiguilles pour IVT* de la SFO

due a la présence de silicone avec un
risque secondaire de corps flottants »

Comparer les dispositifs médicaux stéeriles (DMS) utilisés lors des IVTs
des différents fournisseurs

Materiel et methodes

i / 5 fournisseurs de seringues 1ml \ / \
Contact par mail [*] = foumisseurs ayant repondu au demier appel d'offres 2 fournisseurs validés par la SFO pour les aiguilles
B.Braun Bexen :
Euroqr:edis Penqu:rte & Aesthetic Group
B.Braun /
Terumo &
\ Aucun fournisseur n'a été valide par la SFO pour les seringues / \ /

Analyse des fiches techniques des seringues 1 ml et des aiguilles validées pour IVT par la SFO
v) verification de la presence ou non de silicone dans la composition
) validation de lI'indication VT par le fournisseur
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Resultats
Tableau I. Comparaison des seringues 3 pieces Luer-Lock 1ml
Y 2166017V MDSSO1SE
Refere"‘fel 91615025 180001 103323 0020221 40F MDSS0152516E
commercidaic 9161406V MDSS0152613E
MT;iTi:::);tdu Huile de silicone Huile de silicone Traces de silicone Huile de silicone + isoctane Huile de silicone
Indications i 5 Cis]
; Serl.ngue.de Precihlon Pour Injection des médicaments Aspiration des médicaments
presentes dans la injections manuelles . . o o SR
. . . " 2 : et des vaccins dans le Examen medical Non renseignée liquides et injection dans le
fiche technique | extemporanées d'heparine L o )
) corps, aspiration des liquides corps humain
ou de tuberculine
26/01/2021
Document officiel . 03/ 2.021 .
’ mentionnant I'absence IVT ne fait pas partie de |la : : : Information du directeur géneral : : :
QUID de I'IVT? L . R IVT ne fait pas partie de la liste IVT ne fait pas partie de la liste
d'indication a une IVT liste des indications des e : e . :
: des indications des seringues Pas de commercialisation avec des indications des seringues
seringues L N,
: . . validation de l'indication IVT
Risque médical a la
responsabilité de ’},
'ophtalmologiste /“*}\ ]
/’////,/:/'9:.,
[ €3 Les seringues 1ml des 5 fournisseurs contiennent de I'huile de silicone (concentration non précisée) ] \
€& Aucune n'a l'indication IVT

Tableau ll. Comparaison des aiguilles 30 ou 32 gauges (G) validées par la SFO

KIPIC30G13 (30G x 13mm) 4656300 (30G x 12,7mm) - N\
KIPIC32G13 (32G x 13mm) »y b C .
.. . - | Qles 3réferences d'aiguilles validées par lo
Aclerinoxydable ?r(c))A’rr;reTrrSwgicrnem sticone anti= ) cier Chrome Nickel + Iubrifiant huile de silicone SFO ont I'indication IVT

€3 Les 3 contiennent de I'huile de silicone

Oui Oui / \ /
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Discussion et conclusion

Du silicone est présent dans toutes les seringues et aiguilles analysées 'y compris celles ayant I'indication IVT.
L'ANSM a été sollicitée afin de vérifier la validité de cette indication d’'IVT malgré la présence de silicone. A ce jour, Nous sommes foujours en

attente de réponse.
Ce travail montre que la mise en application de certains avis de sécurité peut-étre parfois difficile & concrétiser.

* Quelles aiguilles et seringues pour les injections intravitréennes ? Par le Conseil d’Administration de la SFO et de la Rédaction de SFO-online (27/01/2021)
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