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Aspirateur a double valve
Description des aspirateurs

Ce mode d’emploi couvre un (1) modéle d’aspirateur :
> Aspirateur a double valve(DVS-SU, DVS-S10)

L’aspirateur a double valve est un dispositif a usage
unique.

Chaque aspirateur se compose d’un cylindre, d’un piston
et d’une ou plusieurs valves.

Chaque aspirateur est stérilisé a I’oxyde d’éthylene apres
conditionnement et reste stérile jusqu’a la date limite
indiquée, tant que I’emballage est intact. Chaque
aspirateur a une contenance de 60 mL et peut créer une
succion de 609,6 a 660,4 mm de mercure.

Description des canules
11 existe trois modeles de canules :
» Ipas EasyGrip® (usage multiple, 4-10 et 12 mm)
»  Flexible Karman (usage unique, 4-10 et 12 mm)
» 3 mm (usage unique)
Selon sa taille, chaque canule posséde une (9, 10, 12 mm)
ou deux (3 a 8 mm) ouvertures.
Toutes les canules présentent des lignes ou des points
espacés d’un intervalle pour faciliter la mesure de la
profondeur d’insertion/de rétractation. Les canules Ipas
EasyGrip® (représentées ci-dessous) et les canules
flexibles Karman sont marquées d’une série de points ; le
premier point se trouve a 6 cm de I’extrémité et les points
suivants ont un espacement de 1 cm :
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La canule de 3 mm est marquée d’une série de lignes ; la
premiére ligne se trouve a 2 cm de I'extrémité et les
lignes suivantes ont un espacement de 1 cm :
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Chaque canule est stérilisée a I’oxyde d’éthyleéne apres
conditionnement et reste stérile jusqu’a la date d’utilisa-
tion limite indiquée, tant que I’emballage est intact.
Compatibilité des aspirateurs/canules

ASPIRATEUR CANULE COMPATIBLE
* Canules Ipas EasyGrip (toutes tailles)
Double valve « 3 mm (avec adaptateur)

« Canules flexibles Karman de 4 mm a 10 mm
(avec adaptateur)

Utilisation prévue/Indications

es aspirateurs et canules décrits sont destinés a étre
tilisés uniquement par des professionnels de santé
ormeés.

’ensemble des aspirateurs et canules sont destinés a une
spiration/évacuation utérine chez les patientes en
obstétrique et en gynécologie. Les indications cliniques
d’une aspiration utérine avec le produit sont les suivantes :
traitement des avortements incomplets pour des patientes
dont la taille de 1’utérus ne dépasse pas 12 semaines
d’aménorrhée (SA), interruption de grossesse au premier
trimestre (régulation menstruelle) et biopsie endométriale.
Une biopsie endométriale peut étre pratiquée dans les cas
suivants : cas d'infertilit¢, de saignements utérins
anormaux, d'aménorrhée et de dépistage du cancer ou
d’infections de I’endomeétre.

Contre-indications

Une biopsie endométriale ne doit pas étre pratiquée en cas
de grossesse suspectée. Il n’existe aucune contre-indication
connue pour le traitement de 1’avortement incomplet des
patientes dont la taille de ’utérus ne dépasse pas 12
semaines d’aménorrhée (SA) ou une interruption de
grossesse au premier trimestre (régulation menstruelle).

Mises en garde

Comme dans toute intervention invasive, il existe un risque
d’infection pour les professionnels de santé, la patiente et
I’équipe d’assistance en cas de contact avec des contami-
nants. Afin de réduire les risques, des précautions univer-
selles doivent étre respectées en permanence. Elles
comprennent notamment [’utilisation de barriéres
adéquates (telles que les gants et les masques), la manipu-
lation prudente des déchets et la prise de précautions pour
éviter les blessures.

L’aspiration/évacuation utérine est une intervention qui
provoque un traumatisme minime pour [’utérus et le col de
I’utérus.
Toutefois dans un faible pourcentage de cas, il arrive
qu’une ou plusieurs des complications suivantes se
produisent durant ou apres I’intervention : Iésion/perfora-
tion utérine ou cervicale, infection pelvienne, malaise
vagal, évacuation incompléte ou hématométrie aigué.
Certaines de ces complications peuvent provoquer une
infertilit¢ secondaire, d’autres blessures graves, voire le
déces.
ATTENTION : Ne pas pratiquer une aspiration/évacua-
tion utérine tant que la taille et la position de [ 'utérus et
du col de ['utérus n’ont pas été déterminées. La présence
de fibromes importants ou d’anomalies utérines peut
empécher de déterminer la taille de I'utérus et compli-
quer la réalisation d’interventions intra-utérines, telles
qu 'une évacuation utérine.
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Précautions

Avant de pratiquer une évacuation utérine ou une biopsie
endométriale, toutes conditions médicales graves
préexistantes doivent étre immédiatement traitées. Notam-
ment : un choc, une hémorragie, une infection pelvienne ou
cervicale, une septicémie, une perforation ou une lésion
abdominale peuvent se produire suite a un avortement
incomplet ou réalisé clandestinement. L’évacuation/aspira-
tion utérine est souvent une composante essentielle de la
prise en charge définitive de tels cas et, des que 1’état de la
patiente est stabilisé, il ne faut pas retarder I’intervention.

Des antécédents de dyscrasie sanguine peuvent avoir une
incidence sur les soins délivrés a la patiente. Si la patiente a
des antécédents de troubles de la coagulation, les dispositifs
ne devraient étre utilisés qu’avec une extréme prudence et
uniquement si des services d’intervention d’urgence
complets sont disponibles.

Détermination de la taille appropriée de la canule
ATTENTION : Utiliser une taille de canule adaptée a
lintervention et a la taille de I 'utérus, ainsi qu’au niveau de
dilatation du col de l'utérus. L utilisation d 'une canule trop
petite peut entrainer la présence de tissus résiduels ou une
perte de succion.

Pour P’aspiration/I’évacuation utérine, la palette de tailles
de canules recommandées en rapport avec la taille de
’utérus est la suivante :
TAILLE DE L’UTERUS EN
SEMAINES D’AMENORRHEE

TAILLE DE LA CANULE

4 a 6 semaines 4a7mm
7 a 9 semaines 5310 mm
9 a 12 semaines 8a12mm

Pour une biopsie endométriale, utiliser une canule de 3 a
4 mm.

Préparation des instruments

Pour commencer, les boutons de la valve doivent étre
ouverts (non engagés), le piston est entiérement inséré dans
le cylindre et le collier de blocage est en position verrouillée
(les pattes sont poussées dans les trous situés a la base du
cylindre).

1. Enfoncer les boutons vers le bas et vers I’avant jusqu’a ce
qu’ils s’enclenchent.

2. Créer le vide en tirant sur le piston jusqu’a ce que ses bras
se déploient vers I’extérieur et viennent s’appuyer sur les
bords ¢largis du cylindre.

B Remarque : Les deux bras du cylindre doivent étre
entierement déployés sur les cotés et bloqués contre les
bords du cylindre. Un mauvais positionnement des bras
peut provoquer leur retour accidentel dans le cylindre et la
réinjection éventuelle du contenu de [’aspirateur dans
l'utérus. Ne jamais saisir Daspirateur par les bras du
piston.

3. Vérifier que le vide est bien créé avant toute utilisation en
relachant les boutons. Un bruit de refoulement d’air dans
I’aspirateur indique que le cylindre est bien sous vide.

4. Si I’on n’entend pas de refoulement d’air, déplacer le
collier de blocage, retirer le piston et vérifier que le joint
torique du cylindre est bien en place, lubrifi¢, en bon état,
propre et sans corps étrangers. Vérifier également que le
cylindre est solidement positionné dans la valve. Créer le

vide et tester a nouveau l’aspirateur. Si 1’aspirateur ne
maintient toujours pas le vide, il ne peut pas étre utilisé.
Le jeter et en utiliser un autre.

5. Sélectionner les canules appropriées. Les canules
doivent rester dans leur emballage d’origine scellé,
jusqu’a utilisation. Inspecter 1’emballage des canules
avant utilisation. Si I’emballage est endommagg, ne pas
utiliser les canules car leur stérilité pourrait étre compro-
mise.

Préparation de la patiente

1. Evaluer la taille et la position de I’utérus par palpation
bimanuelle. En cas de divergence entre les conclusions de
la palpation bimanuelle et les conclusions de I’examen
initial, pratiquer une échographie, si possible. Ceci n’est
toutefois pas obligatoire pour la réalisation d’une évacua-
tion utérine précoce. Evaluer les signes d’infection et les
traiter. Evaluer le besoin d’un plan de contrdle de la
douleur et le mettre en ceuvre au besoin.

. Insérer le spéculum.

. Si nécessaire, effectuer un bloc paracervical.

. Si nécessaire, dilater le col de I’utérus.

E Remarque : Pour une biopsie endométriale, la
dilatation du col est rarement nécessaire pour permettre
le passage d'une canule de 3 mm, mais elle peut étre
nécessaire dans certains cas. Chez certaines femmes plus
dgées, en particulier aprés la ménopause, la sténose
cervicale du col de ['utérus peut étre telle que la
dilatation du col et le passage d 'une canule sont impossi-
bles dans le cadre de soins ambulatoires.
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Asplratlon/evacuatlon utérine
Intervention

ATTENTION : La canule doit étre stérile pour étre
insérée dans ['utérus. Une technique sans contact doit
étre respectée tout au long de l'intervention : Les parties
de l'instrument qui pénétrent dans [ 'utérus ne doivent pas
toucher d'objets ou de surfaces non stériles, y compris les
parois vaginales, avant leur insertion.

1. Une fois le spéculum inséré, maintenir le col de
I’utérus en place a ’aide d’un tenaculum et appliquer une
légére traction pour redresser le canal cervical.
2. Introduire doucement la canule dans le canal cervical,
jusqu’a la cavité utérine. Avancer lentement la canule
jusqu’a ce qu’elle touche le fond utérin, puis la reculer
légérement. (La faire tourner en exercant une faible
pression pour faciliter son insertion.)
ATTENTION : Ne pas forcer l'insertion de la
canule dans le canal cervical. Tout mouvement
brusque peut causer une perforation utérine ou
des lésions du col de ['utérus, des organes
pelviens ou des vaisseaux sanguins. Surveiller
tout signe pouvant indiquer une perforation
utérine tout au long de la durée de ['intervention
et interrompre immédiatement [ aspiration en cas
de perforation.
3. Attacher ’aspirateur préparé (qui maintient le vide) a
la canule (avec ’adaptateur si nécessaire) en tenant
fermement ’extrémité de la canule d’une main. Faire
attention a ne pas pousser la canule plus loin dans I’utérus
au moment d’attacher 1’aspirateur. De 1’autre main, tenir
I’aspirateur par le corps de la valve. Tourner doucement

. Effectuer la préparation antiseptique du col de I’utérus.

’aspirateur et pousser fermement la base de la
canule vers I’intérieur, en la faisant pivoter
légérement si nécessaire.

Remarque : En tant que méthode alternative, la
canule peut étre attachée a [’aspirateur avant son
insertion dans le canal cervical.

4. Libérer les boutons de I’aspirateur pour transférer
le vide de la canule vers I’utérus. Du sang, des tissus
et des bulles doivent commencer a couler par la
canule dans ’aspirateur.

5. Pour une évacuation utérine, évacuer le contenu
de I"utérus en tournant la canule a 180 degrés dans
un sens, puis dans l’autre, tout en exergant des
mouvements de va-et-vient.
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Remarque : Lors de la réalisation d’une biopsie
endométriale, le mouvement de la canule dans
['utérus varie en _fonction de la finalité de la biopsie.
Pour prélever un échantillon, aspirer des tissus avec
la canule en exer¢ant des mouvements de va-et-vient
le long de la paroi utérine antérieure, puis tourner la
canule et prélever un échantillon sur la paroi utérine
postérieure de la méme facon. Dans la plupart des
cas, une petite quantité de tissus suffit au diagnostic.
6. Lors d’une évacuation utérine, si I’aspirateur est
plein si bien qu’il s’arréte, relacher les boutons de la
valve et déconnecter ’aspirateur de la canule.
Laisser la canule insérée dans le canal cervical.
Remplacer 1’aspirateur par un autre ou vider son
contenu dans un récipient et le refixer sur la canule.

7. Si la canule se bouche, la retirer partiellement,
mais sans sortir son extrémité du canal cervical. Ce
mouvement permet généralement de déboucher la
canule. Dans le cas contraire, relacher les boutons de
la valve et détacher la canule de I’aspirateur, sortir la
canule de I’utérus en veillant a ne pas la contaminer.
Autrement, retirer la canule et I’aspirateur ensemble,
sans relacher les boutons. Dégager les débris
tissulaires a 1’aide d’une pince stérile. Recréer le
vide de [D’aspirateur, réintroduire la canule en
utilisant la technique sans contact et poursuivre
I’intervention si nécessaire.

ATTENTION : Ne jamais tenter de déboucher la
canule en renfongant le piston dans le cylindre.

8. Pour une évacuation utérine, les signes mention-
nés ci-apres indiquent que 1’évacuation est terminée:
— canule n’aspirant plus de tissus, mais seulement
une mousse rouge ou rosé ; et

— sensation de rugosité lorsque la canule passe sur la
paroi utérine ; et

— contraction de I’utérus autour de la canule.

Une fois 'utérus vide, relacher les boutons et sortir
la canule de 1’utérus. Autrement, retirer la canule et
I’aspirateur ensemble, sans relacher les boutons.




Détacher la canule de 1’aspirateur.

Pour une biopsie endométriale, I’instrument peut étre
retiré quand une quantité adéquate de tissu est obtenue
aux fins d’un examen pathologique. Retirer la canule de
I'utérus, puis détacher la canule de [’aspirateur.
L’échantillon peut étre conservé dans 1’aspirateur pour
son transfert pour analyse.

9. Vider le contenu de I’aspirateur dans un récipient
approprié en relachant les boutons et en appuyant sur les
bras du piston pour I’enfoncer a fond dans le cylindre.
10. En cas d’évacuation utérine, inspecter les tissus
aspirés. Pour les interventions liées a une grossesse,
traiter toute indication de 1) présence de tissus résiduels
dans 1"utérus (évacuation incompléte), ou 2) possibilité
de grossesse ectopique ou molaire. Si 1’observation
visuelle n’est pas concluante, filtrer les tissus, les placer
dans de I’eau ou du vinaigre et les observer sous une
source de lumiere. Les tissus restant dans l’utérus
peuvent provoquer une infection ou des saignements.
Dans cette situation, réitérer I’aspiration de I’utérus. En
I’absence de tissu décidual ou de villosités, prendre les
mesures nécessaires pour exclure la possibilité d’une
grossesse ectopique au moyen, par exemple, d’une
échographie, de prélévements sanguins destinés a
déterminer le taux de hCG et/ou en aiguillant la patiente
vers un centre de référence.

B Remarque : Les prélevements d’une biopsie
endométriale doivent étre traités conformément aux
protocoles du laboratoire.

11. Une fois l’intervention terminée, procéder a
I’implant du contraceptif souhaité ou effectuer toute
autre intervention concomitante.

Traitement des instruments
ATTENTION : La manipulation des instruments a
main nue présente un risque tant qu’ils n’ont pas été
nettoyés.

L’aspirateur a double valve est un dispositif a usage
unique. Sa conception et ses matériaux de fabrication
empéchent tout traitement en vue de sa réutilisation. La
réutilisation de ce dispositif peut entrainer un risque
d’infection pour les professionnels de santé, les
patientes et 1’équipe d’assistance, mais aussi la
défaillance du dispositif ou la mise en danger de la
patiente.

Les canules Ipas EasyGrip® sont réutilisables apres
traitement, lorsque la réglementation le permet. Ces
canules doivent subir une désinfection de haut niveau
(DHN) ou une stérilisation entre chaque patiente et
doivent avoir été traitées par DHN ou stérilisées avant
toute insertion dans 1’utérus.

Les canules flexibles Karman et les canules de 3 mm sont
des dispositifs a usage unique. Apres utilisation, les
traiter et les jeter avec les déchets infectieux.

ATTENTION : Toute méthode de traitement non
incluse dans ce mode d’emploi peut end ger et/ou

décolorer le dispositif.

Trempage de décontamination

Apres I'intervention, les canules Ipas EasyGrip® et les
adaptateurs qui seront réutilisés doivent étre mis a
tremper jusqu’a leur nettoyage. On peut utiliser a cet
effet un désinfectant tel qu'une solution chlorée a 0,5 %.
Le fait de les laisser sécher pourrait rendre impossible
I’¢limination totale de tous les contaminants.

Méthodes de traitement recommandées pour
les instruments

Aprés le nettoyage, les canules Ipas EasyGrip® et les
adaptateurs (si utilisés) doivent étre désinfectés par
DHN ou stérilisés entre chaque patiente afin d’éliminer
les contaminants. Les dispositifs sont alors sirs a
I’emploi pour I’intervention suivante.

Il n’est pas nécessaire de désinfecter par DHN ou de
stériliser les adaptateurs avant utilisation.

Les canules doivent étre désinfectées par DHN ou
stérilisées avant utilisation.

ATTENTION : Il est important de respecter ces
consignes pour garantir le bon traitement des
instruments et pour éviter toute dégradation de ceux-ci.

Options de stérilisation

» Canules et adaptateurs Ipas EasyGrip® unique-
ment : ne pas stériliser I’aspirateur a double valve a
P’autoclave]

Stériliser a ’autoclave a 121 °C (250 °F) pendant 30
minutes. Envelopper les canules et/ou les adaptateurs
dans une pochette en papier, en tissu ou une autre
matiére appropriée compatible avec les autoclaves et
avec indicateur biologique. La vapeur doit pouvoir
pénétrer toutes les surfaces. Les ¢léments ne doivent pas
se toucher et leur placement ne doit pas obstruer leurs
orifices, de fagon a permettre a la vapeur de s’écouler.
Les canules Ipas EasyGrip®, surtout celles de petit
diameétre, peuvent se courber lors du passage a
I’autoclave. Pour limiter cette déformation, les envelop-
per dans une pochette en papier, en tissu ou une autre
matiére appropriée compatible avec les autoclaves et
avec indicateur biologique, puis poser les ¢léments a plat
sur le coté ou au fond de I’autoclave. Veiller a ce
qu’aucun autre objet présent dans 1’autoclave ne courbe
les canules.

» [Canules et adaptateurs Ipas EasyGrip® unique-
ment : ne pas utiliser de Sporox avec ’aspirateur a
double valve]

Immerger complétement les canules et/ou adaptateurs
dans du Sporox® II pendant 6 heures. Jeter la solution
conformément aux instructions du fabricant ou plus t6t,
selon les résultats des flacons de test de Sporox.

4 [Canules Ipas EasyGrip® et/ou adaptateurs
uniquement]

Immerger complétement les canules et/ou adaptateurs
dans une solution de glutaraldéhyde a 2 % (Cidex® ou
équivalent), pendant 10 heures pour Cidex® ou
conformément aux instructions du fabricant. Les
instruments doivent étre enticrement immergés. Jeter la
solution conformément aux recommandations du
fabricant ou plus tot si la solution devient trouble.

Options de désinfection par DHN

» [Canules Ipas EasyGrip® et adaptateurs unique-
ment : ne pas plonger ’aspirateur a double valve
dans de I’eau bouillante]

Plonger dans de I’eau bouillante pendant 20 minutes. 11
n’est pas nécessaire d’immerger entiérement les
instruments. Les canules peuvent subir une décolor-
ation, mais cela n’a pas d’incidence sur leur efficacité.
Ne pas saisir les canules bouillantes avec des pinces car
elles pourraient s’aplatir. Laisser I’eau refroidir avant
de retirer les canules et les saisir par leur base/adapta-
teur.

» [Canules et adaptateurs Ipas EasyGrip® unique-
ment : ne pas utiliser de Sporox avec ’aspirateur a
double valve]

Immerger complétement les canules et/ou adaptateurs
dans du Sporox® II pendant 30 minutes. Jeter la
solution conformément aux instructions du fabricant ou
plus tot, selon les résultats des flacons de test de
Sporox.

» [Canules Ipas EasyGrip® et/ou adaptateurs
uniquement]

Immerger complétement les canules et/ou adaptateurs
dans une solution chlorée a 0,5 % pendant 20 minutes.
Changer la solution chaque jour ou plus tot si elle
devient trouble.

» [Canules Ipas EasyGrip® et/ou adaptateurs
uniquement]

Immerger complétement les canules et/ou adaptateurs
dans une solution de glutaraldéhyde a 2 % (Cidex® ou
équivalent) conformément aux instructions du
fabricant. Jeter la solution conformément aux
recommandations du fabricant ou plus tot si la solution
devient trouble.

Apreés le traitement des instruments MVA

Si des agents chimiques ont été utilisés pour le
traitement :

»  Les canules Ipas EasyGrip® doivent étre entiere-
ment rincées dans de I’eau bouillante (pour les
instruments désinfectés par DHN) ou de I’eau stérile (si
les instruments étaient stérilisés) apres leur traitement.
» Les agents de traitement chimique sont des
substances dangereuses. Lors du traitement des
instruments, prendre les précautions nécessaires, par
exemple porter un équipement de protection individu-
elle. Se référer aux instructions de sécurité du fabricant
pour déterminer une utilisation stre.

Entreposage des instruments
Conserver les instruments secs a température
ambiante, dans un récipient sec et propre protégé
contre les contaminants, dans un environnement qui
préserve le niveau de traitement souhaité. Siun tel
mode de conservation n’est pas possible, procéder au
retraitement des instruments avant leur prochaine
utilisation.

Quand remplacer une canule

Les canules flexibles Karman et les canules de 3 mm
sont des dispositifs a usage unique. Jeter apres
utilisation.

Si les canules Ipas EasyGrip® sont traitées a 1’aide des
méthodes recommandées, elles peuvent étre réutilisées
jusqu’a 25 fois. Le nombre réel d’utilisations peut
différer, mais ne doit pas dépasser les 25 fois. Les
canules doivent étre jetées et remplacées dans les cas
suivants :

» La canule devient fragile

» La canule est fissurée, pliée ou tordue, en
particulier au niveau de son ouverture

> Des tissus ne peuvent étre retirés pendant le
processus de nettoyage

Mise au rebut
Toujours suivre les protocoles de I’établissement sur la
mise au rebut des déchets infectieux.

ATTENTION : Ne pas réutiliser des dispositifs a
usage unique.

Les canules flexibles Karman et les canules de 3 mm
sont des dispositifs a usage unique. Leur conception et
leurs matériaux de fabrication empéchent tout
traitement en vue de leur réutilisation.

SYMBOLES INTERNATIONAUX UTILISES
DANS L'ETIQUETAGE

Représentant
Numéro du autorisé
catalogue Im dans I'Union
européenne
fabrication
Attention,
Date limite consulter les
d’utilisation documents

d’accompagnement

Numéro de lot

STERIE Stérilisé a I'oxyde
d

éthyléne
Quantité/ Stérile sauf si
contenu endommagé ou

ouvert
A usage unique,
Ne pas réutiliser

Consulter le
d'emploi
‘ ‘
'y . . xx°C
Maintenir dans Plage de
un endroit sec xx°C température

Ce mode d’emploi est destiné a servir d’orientation
générale uniquement, et ne se substitue pas aux
protocoles théoriques ni au jugement clinique.
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