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Contexte :

- Selon les recommandations du College National des Gynécologues et Obstétriciens Francais les techniques d’ablation de
'endometre (AE) de deuxieme génération comme le dispositif de radiofréquence NovaSure, sont indiquées dans le traitement
des méno-métrorragies apres echec des traitements médicamenteux.

- Les grossesses apres AE étant a risque, la pose d’'implants Essure pour stérilisation tubaire est souvent proposee.

- Afin de limiter le nombre d’interventions, ces 2 actes sont couramment effectués au cours de la méme procédure.

Cas clinique :

Patiente agée de 38 ans admise pour pose d’Essure associée a NovaSure le 20/02/2015.

Les 2 implants ont été _ ) 2 reprises chirurgicales: Effet indésirable grave
poses et correctement La patiente s’est hysterectomie avec nécessitant une
positionnes d’apres le présentée aux urgences salpingectomie bilatérale intervention

controle hystéroscopique, pour douleurs et suture du gréle puis . :
o L . . s . ) chirurgicale
avant de procéder a I'AE abdominales séveres. résection du gréle avec
par NovaSure. entérostomie.

Etude de la littérature:

La FDA a approuveé en février 2012 |'utilisation du dispositif NovaSure en présence d’'implants Essure
Les études rapportent un risque théorique de danger pour la santé si la procédure NovaSure est effectuée en presence
d’'implants électroconducteurs mais aucun effet indésirable sur les organes ou tissus environnants n’a eté deécrit lors de
I'association de ces 2 procédures.
La sécurité de cette procédure dépend du bon positionnement des implants Essure :

=>| 'hystérosalpingiogramme est le seul test de confirmation acceptable

Essure :
Micro-implant composé de
nitinol + acier inoxydable ey

= métaux électroconducteurs Risque potentiel de déviation

P dela radiofrequence par le ,
| systeme NovaSure vers les
tissus ou organes en contact

avec I'implant si les implants

S . NovaSure : sont mal positionnes
G P, Dispositif délivrant un
‘ =g courant électrique de radiofréquence
b

Conclusion :

- 2¢ cas sighalé a ’'ANSM au cours des 5 dernieres années
- Diffusion de nouvelles recommandations le 09/03/2016 par le fabricant des implants Essure déconseillant de réaliser le

méme jour I'ablation de I'endometre et la pose de ces implants.

.. Conseils sur la conduite a tenir par l'utilisateur :
- |l est déconseillé de réaliser, le méme jour, une ablation de I'endometre et la pose

d'Essure.
La pose d’Essure chez une femme ayant bénéficié d'une ablation de 'endometre ne

POse

Hention

doit étre réalisée que si la visualisation et la localisation précise des ostia tubaires

sont possibles.
L'ablation de I'endomeétre ne doit étre effectuée qu'apres le test de confirmation du

bon positionnement des micro-implants Essure, réalisé en général 3 mois apres la

— pose.
o e, e Mt et e 0 e e - Toute intervention intra-utérine, y compris I'ablation de I'endometre, pourrait avoir

comme conséguence |'étirement ou I'expulsion du micro-implant Essure, pouvant

compromettre I'efficacité contraceptive d'Essure pour la patiente.

‘=ssion de cette notification urgente de sécurité :

=mis a toute personne concernée par ces informations au seo
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