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1. INFORMATIONS GENERALES

Titre: Evaluation du rapport bénéfice/risque d’une nouvelle ventouse obstétricale a usage
unique versus la ventouse obstétricale de référence
Essai de supériorité randomisée, controlée, multicentrique en périnatalogie

Titre court : iCup

Méthodologie : Essai thérapeutique de supériorité, randomisé en groupes paralléles, contrélé (ventouse obstétricale a
usage unique iCup versus ventouse métallique a usage multiple), multicentrique, en ouvert, réalisé suivant les
recommandations du CONSORT group.

Dispositif médical a I'étude : ventouse obstétricale a usage unique iCup

Investigateur coordonnateur autorisé a signer le protocole: Dr Véronique Equy (référent du CHUG), Clinique
Universitaire de Gynécologie Obstétrique, CHU de Grenoble (en remplacement du Pr Jean-Patrick Schaal)

Investigateurs :

- Pr Thierry DEBILLON, Clinique Universitaire de Néonatologie, CHU de Grenoble

- Dr Véronique EQUY, Clinique Universitaire de Gynécologie Obstétrique, CHU de Grenoble ;

- Pr Didier LEMERY et Dr Frangoise VENDITTELLI, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Clermont-Ferrand ;
- Dr Victoire CABAUD, Gynécologie-Obstétrique CHG de Chambéry ;

- Pr Didier RIETHMULLER, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Besangon ;

- Pr Michel DREYFUS, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Caen;

- Pr Bruno LANGER, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Strasbourg.

Méthodologistes :

- Dr Sandra DAVID TCHOUDA, Cellule de soutien et d’évaluation médico-économique aux innovations, CHU de
Grenoble ;

- Pr Jean-Luc BOSSON, Centre d’Investigation Clinique de Grenoble.

Industriel :
M. Frangois GUERIN : Société Collin

Promoteur : CHU de Grenoble

Représentant du promoteur autorisé a signer le protocole : Mme Hélene SABBAH-GUILLAUME
Direction de la Recherche Clinique et de I'Innovation, CHU de Grenoble, 38043 Grenoble Cedex 09
Tel : 0476 76 59 57 Fax:04 7676 52 21

Centre coordonnateur de I'étude :
Centre d’Investigation Clinique - Inserm003, CHU de Grenoble, 38043 Grenoble Cedex 09
Tel : 0476 76 92 60 Fax:04 76 76 92 62
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2. RESUME DU PROTOCOLE

PROTOCOLE — RESUME

Centres d’étude :

Pble Couple - Enfant, CHU de Grenoble ;

Service de Gynécologie - Obstétrique, CHU de Clermont-Ferrand ;
Service de Gynécologie - Obstétrique, CHG de Chambéry ;
Service de Gynécologie - Obstétrique, CHU de Besangon ;

Service de Gynécologie - Obstétrique, CHU de Caen;

Service de Gynécologie - Obstétrique, CHU de Strasbourg.

Investigateur coordonnateur autorisé a signer le protocole : Dr Véronique Equy (référent du CHUG),
clinique Universitaire de Gynécologie Obstétrique, CHU de Grenoble (en remplacement du Pr Jean-
Patrick Schaal)

Investigateurs :

- Dr Véronique EQUY, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Grenoble ;

- Pr Jean-Patrick SCHAAL, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Grenoble ;

- Dr Frangoise VENDITTELLI, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Clermont-Ferrand ;
- Dr Victoire CABAUD, Gynécologie-Obstétrique CHG de Chambéry ;

- Pr Didier RIETHMULLER, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Besancon ;

- Pr Michel DREYFUS, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Caen ;

- Pr Bruno LANGER, Gynécologie-Obstétrique, CHU de Strasbourg.

Méthodologistes :

- Dr Sandra DAVID TCHOUDA, Cellule de soutien et d’évaluation médico-économique aux
innovations, CHU de Grenoble ;

- Pr Jean-Luc Bosson, Centre d’Investigation Clinique de Grenoble.

Industriel :
M. Franc¢ois GUERIN : Société Collin

Promoteur : CHU de Grenoble

Méthodologie : Essai thérapeutique de supériorité, randomisé en groupes paralléles, controlé
(ventouse iCup versus ventouse métalligue a usage multiple), multicentrique, en ouvert, réalisé
suivant les recommandations du CONSORT group.

En faisant I'hypothese d'une fréquence des évenements morbides du couple mere-enfant a 35 %
avec la ventouse métallique a usage multiple (traitement de référence), et pour mettre en évidence
une réduction relative de fréquence avec la ventouse iCup de 30 % ; il est nécessaire d'inclure 330
patientes par groupe soit 660 patientes (pour une puissance de 80 % et un risque alpha a 5 %).

En considérant un taux de refus de participer a I'étude de 5% le nombre de patientes a inclure est
de 700, soit 350 par groupe.

En raison du caractére innovant du DM, une premiéere description des éléments du critére composite
sera réalisée a 200 patientes, afin de vérifier les hypothéses de départ concernant la fréquence des
évenements et réajuster le calcul du nombre de sujets si nécessaire.
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Objectif principal : Evaluer la balance bénéfice-risque de la nouvelle ventouse obstétricale iCup, en
termes de morbidité du couple mére-enfant et fonctionnement du dispositif médical, comparée a la
ventouse métallique a usage multiple (traitement de référence).
Critére de jugement principal : il s’agit d’un critere composite alliant le risque d’échec du dispositif
médical (lachage ou échec de I'extraction) et les bénéfices attendus sur la morbidité du couple meére-
enfant. :

- lachage du dispositif médical,

- échec d’extraction : utilisation de forceps ou césarienne,

- survenue des complications fcetales suivantes : céphalhématome, bosse séro-sanguine,

- survenue des complications maternelles suivantes : épisiotomie, déchirures périnéales (avec

atteinte du sphincter anal ou non)

Les éléments du criteére composite sont cliniquement objectifs.
En outre, il existera systématiquement une double validation : les données néonatales seront
validées par |'obstétricien et le néonatologue, médecin indépendant de I'extraction instrumentale ;
le suivi des complications maternelles obstétricales, par I'obstétricien et la sage-femme.
Enfin, un contréle qualité de 100% des données sera réalisé pour le critere de jugement principal a
partir du dossier médical.

Objectif secondaire 1 : Evaluer |'efficacité de la nouvelle ventouse obstétricale iCup sur la morbidité
rare ou mineure du couple mere-enfant comparée a la ventouse métallique a usage multiple
(traitement de référence).

Critéres de jugement de I’objectif secondaire 1 :

1/ les complications suivantes survenant chez la mére n’étant pas forcément lié au DM : déchirures
cervicales, hémorragies de la délivrance ;

2/ les complications suivantes survenant chez le foetus n’étant pas forcément lié au DM : mauvais
état néonatal (score d’Apgar < 7, pH < 7,20), anémie, ictére, et transfert néonatal.

3/ les complications mineures suivantes survenant chez le foetus : excoriations du cuir chevelu.

Objectif secondaire 2 : les éléments du critere composite suivants (défaillances du DM allant jusqu'a
I’échec d’extraction, épisiotomie et bosse séro-sanguine) seront évalués chacun séparément.

Objectif secondaire 3 : réaliser une analyse cout-efficacité de la nouvelle ventouse obstétricale iCup
comparée a la ventouse métallique a usage multiple (traitement de référence) du point de vue de
I'hopital.

Critéres d’inclusion principaux :

- Age compris entre 18 et 45 ans

- Patiente accouchant d’un enfant vivant unique apres 37 SA, en présentation céphalique, pour
laquelle il existe une indication d’extraction instrumentale par ventouse obstétricale.

Personne affilié a la sécurité sociale ou bénéficiaire d’un tel régime

Dispositif médical a I'étude : ventouse obstétricale a usage unique iCup

Dispositif médical de référence : ventouse métallique a usage multiple

Nombre total de sujets : 700 sujets randomisés

Durée totale de I'étude : 3 ans

Durée de I’étude par sujet : 4 jours en moyenne, 28 jours maximum (période néonatale)

Critéres de sécurité : Recueil clinique des évenements indésirables

Un comité de surveillance indépendant se réunira périodiqguement durant toute la durée de I'étude
pour controler la sécurité liée au traitement a I’étude. |l monitorera les événements indésirables. Ce
comité pourra statuer sur un éventuel arrét de I'étude.
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3. JUSTIFICATION DE L'ETUDE

3.1. Présentation générale du probleme

La ventouse obstétricale encore appelée « vacuum extractor » est un dispositif médical qui, comme le forceps et
les spatules, permet d’aider la femme a enfanter par les voies naturelles [1].

Jusque dans les années 1950, le seul instrument disponible pour les extractions foetales était le forceps.
L'apparition de la ventouse obstétricale a donné la possibilité de choisir entre deux instruments.

L’évolution des taux d’utilisation de ces deux instruments dans le monde, souvent en faveur de la ventouse, a
donné une idée des préférences des obstétriciens 1-22.

Depuis la diffusion de la ventouse obstétricale dans les pays européens nordiques, son usage est pratiquement
exclusif en Suéde et au Danemark [2]. La ventouse est également populaire en Afrique et en Asie [3]. En
Angleterre, Amérique du Nord et du Sud et en Australie, si la pénétration de la ventouse obstétricale a été plus
lente, 'augmentation croissante de I'utilisation de la ventouse a aussi été largement décrit [3-5]. Plusieurs
publications nord-américaines ont montré, 'utilisation majoritaire de la ventouse obstétricale [6, 7]. Depuis
1992, aux Etats-Unis, le taux d’utilisation de la ventouse est devenu majoritaire [8] [9-12]. En 2004, le taux
d’utilisation (calculé sur 4,1 millions de naissances) de la ventouse aux Etats-Unis était de 4,1 % des naissances
et celui des forceps de 1,1 % [10]. En 2005, ce taux d’utilisation (calculé sur 1,2 millions de naissances) était de
3,6 % des naissances et celui des forceps de 0,9 % [13]. Cette utilisation majoritaire de la ventouse obstétricale
a également été constatée en Angleterre [14-16] et au Canada [17]. En Australie, en 1997, I'utilisation de la
ventouse par rapport au forceps est passée de 1/6 en 1990 a 1/1 [18, 19] et sur une publication de 2005, sur
267 793 patientes, le taux de forceps était de 3,5 % et le taux de ventouse de 7,2 % [20].

En France, le taux d’utilisation de la ventouse obstétricale représentait, en 1993, 13,37 % des extractions
instrumentales. Son usage était majoritaire en Alsace, Franche-Comté, Basse-Normandie, Auvergne et
Languedoc-Roussillon [21]. Dans la banque de données Audipog, sur 14 937 accouchements en 2004-2005, on a

décrit un taux de forceps a 5,1 %, de ventouses a 3 % et de spatules a 3 % (wWww.audipog.net). Actuellement,

les extractions instrumentales sont utilisées dans environ 10 % a 15 % des 860 000 accouchements annuels et
I'usage de la ventouse augmente d’année en année. Enfin, plusieurs autres facteurs de bonnes pratiques, ou
simplement « société », expliquent I'augmentation croissante de I'utilisation de la ventouse, notamment la mise
au ban de la méthode d’« expression abdominale » par I'HAS en 2007 recommandant en particulier 'utilisation
de la ventouse [22], ou le ressenti négatif des forceps par les parents, ou les recommandation de 'OMS
privilégiant la diminution des césariennes dont le nombre est toujours supérieur a celui recommandé

(http://www.who.int/reproductive-health/mcpc_fr/interventions/i_51_62_cesarienne.html).
Dés lors, en plus des ventouses métalliques stérilisables associées a une pompe électrique, différents types de

ventouses se sont multipliés, notamment la ventouse Kiwi a usage unique ou les ventouses dites « soft ». Or, les

études les évaluant n’ont pas montré leur supériorité par rapport a la ventouse classique métallique stérilisable.
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Les complications avec la ventouse Kiwi étaient comparables a celles observées avec les ventouses métalliques
mais avec un taux d’échec supérieur aux ventouses métalliques [23-25]. Pour les ventouses « soft» les
complications fcetales étaient moins importantes mais le taux d’échec étaient tres supérieur a celui des
ventouses métalliques [26].

En conséquence, il est légitime d’évaluer la ventouse iCup, « mélange » innovant des ventouses métalliques et
des ventouses « soft » qui devrait réunir les avantages des deux ; et de faire une comparaison entre la ventouse

iCup et les ventouses métalliques stérilisables qui sont les plus performantes du marché a ce jour.

3.2. Justification de I'étude compte tenu des connaissances actuelles.

La ventouse iCup stérile a usage unique a été concue selon un cahier des charges prenant en compte les

différents avantages et inconvénients des différentes ventouses actuellement utilisée sur le marché.

Elle fonctionne sur la méme base de caractéristique que la Minicup, ventouse métallique stérilisable utilisée le

plus souvent. Minicup est une ventouse métallique stérilisable a usage multiple (forme en cupule, diamétre

5 c¢cm, hauteur environ 1,5 cm).
La « cupule » de dispositif iCup (figure 1) est construite
en trois parties en plastique : un déme collé a une base
(jupe) et un toit interne fixé au fond du déme.
S’attachent au centre du déme un lac de traction et sa
poignée. S’attache sur I'orifice d’entrée du vide du toit
dans la cupule un tube d’aspiration qui débouche dans

la partie arriere de celui-ci. La base en contact avec le

scalp du crane du feetus de fagon étanche utilise un

matériau souple moins traumatisant que celui des

Figure 1 : ventouse iCup®

cupules métalliques ou plastiques actuelles [26].

Le taux d’échec reconnu des ventouses existantes est lié a leur construction qui n’est plus conforme aux besoins
actuels de I'opérateur accoucheur [26]. Les besoins sont triples : 1/ éviter que la ventouse dérape et se décolle
(lachage) a cause d’une traction mal dirigée, ou d’une construction non adhérente et donc non étanche pour
maintenir le vide selon les paramétres physiques requis, 2/ éviter que la ventouse soit traumatisante a cause de
matériau trop rigide au contact du créne du foetus ou de forme intérieure protubérante, 3/ éviter que la
ventouse ne soit bouchée par un caillot de sang.

Les améliorations de la ventouse iCup sont nombreuses et prennent en compte les besoins de I'obstétricien
cités ci-dessus : 1/ la base souple de la ventouse iCup utilise le SANTOPRENE un polyuréthane permet un contact
plus « doux » avec le scalp du foetus, 2/ le toit fixé a 2 avantages : 'intérieur du dome a une forme concave lisse
vers |'extérieur non traumatisante pour la mere, il permet une répartition et une circulation du vide uniforme
dans la cupule afin d’éviter que I'orifice d’acceés du vide ne soit bouché par un caillot de sang; 3/ le déme
comporte une encoche de positionnement de forme adaptée au doigt de I'opérateur lui permettant d’orienter

la cupule, I'effort mécanique attaché au dome en son centre permet a |'opérateur d’exercer une traction
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controlée centrale et perpendiculaire au dome et donc au scalp du feetus, seule méthode pour éviter un échec.
En outre, le lac de traction attaché au déme en son centre comporte une gaine plastique sur laquelle sont
imprimées deux marques de positionnement a 5 cm et 10 cm du sommet du dome pour permettre a I'opérateur
de savoir comment progresse |'extraction. |l est muni d’'une poignée ajustable pour s’adapter aux besoins
ergonomiques de l'opérateur. Cette poignée de construction particuliere permet de se fixer au cable a la
longueur désirée avec une double sécurité (taguet bloquant) sans géner I'action de I'opérateur. Enfin, le tube
d'aspiration au sommet du dome est perpendiculaire au dome, il est doublé par un tube intérieur renforcé sur
10 cm pour éviter une pliure qui I'obstruerait.

Des expérimentations portant sur le fonctionnement de I'iCup ont été effectuées 1/ en laboratoire pour
contrbler le produit et 2/ sur mannequin pour tester la technique qui ne difféere en rien de la technique
habituellement utilisée avec les ventouses métalliques utilisées (Annexe E). Une étude pilote observationnelle
sur I'iCup, débutée dans le service de gynécologie-obstétrique du CHU de Grenoble en novembre 2008, apres
obtention du marquage CE (N° CE 0456), devrait nous donner des premiers résultats de fonctionnement en

20009.

3.3. Hypothéses de recherche
Nous formulons I'hypothese que la ventouse iCup, dont les caractéristiques physiques font augurer d’une

innocuité supérieure (diminution des complications survenant chez la mére et chez I'enfant), est plus efficace
qgue la ventouse métallique stérilisable, pour un taux de fonctionnement (lachage et échec d’extraction)

équivalent.

L'objectif principal de cette étude est donc d’évaluer le rapport bénéfice-risque de la nouvelle ventouse
obstétricale « iCup » - i.e. description du taux d’échec des ventouses : lachage ou échec d’extraction, associée a
la description de la santé du couple mere-enfants (complications materno-feetales); en le comparant a la
ventouse de référence actuelle la plus performante (la ventouse métallique stérilisable associée a une pompe

électrique).

4. OBJECTIF(S) DE L'ETUDE

4.1. Objectif principal :
Objectif principal : Evaluer la balance bénéfice-risque de la nouvelle ventouse obstétricale iCup, en

termes de morbidité du couple mere-enfant et de fonctionnement du dispositif médical (lachage ou
échec d’extraction), comparée a la ventouse métalligue a usage multiple associé a une pompe

électrique (instrument de référence).
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Critere de jugement principal: il s’agit d’'un critere composite alliant le risque d’échec (lachage du
dispositif médical ou échec de I'extraction) et les bénéfices sur la morbidité du couple mere-enfant :

- lachage du dispositif médical (3 maximum),

- échec d’extraction : utilisation de forceps ou césarienne,

- survenue des complications suivantes du scalp : céphalhématome, bosse séro-sanguine,

- survenue des complications maternelles suivantes : épisiotomie, déchirures périnéales (avec

atteinte du sphincter anal ou non)

Si un élément au moins du critére composite survient pendant I'accouchement, le critére composite

sera noté « échec » sinon il sera noté « succes ».

Justification du critére composite :

Les éléments constituant le critéere composite ci-dessus représentent la grande majorité des criteres
de la balance bénéfices-risques d’un accouchement voie basse instrumental avec ventouse [27, 28].
L'avantage de ce critére composite est de pouvoir évaluer d’emblée la supériorité de l'instrument.
Séparer la balance bénéfice-risque contraignait a réaliser 2 essais: tout d’abord un essai
d’équivalence évaluant le fonctionnement des 2 ventouses (risque d’échec d’extraction
principalement) ; puis un essai de supériorité portant sur la morbidité du couple mere-enfant
(bénéfices attendus princeps). La mise en ceuvre des 2 essais nécessitait plus de sujets, entrainait des
colts plus élevés et une absence de résultats portant sur I'efficacité globale de la ventouse avant
plusieurs années. En outre, I'essai d’équivalence est de plus en plus controversé, face a une « perte
consentie d’efficacité » (i.e. la borne inférieure d’équivalence adoptée par le(s) clinicien(s)) qui est
rarement consensuelle dans la spécialité [29]).

Enfin, les éléments constituant le critére composite sont de gravité et/ou conséquences comparables

ce qui nous permet de les réunir de facon raisonnable.

Validation du critére de jugement principal :

Les éléments du critere composite sont cliniquement objectifs.

En outre, il existera systématiquement une double validation : les données néonatales seront validées par
I'obstétricien et le néonatologue, médecin indépendant de I'extraction instrumentale ; le suivi des complications
maternelles obstétricales, par I'obstétricien et la sage-femme.

Enfin, un contrdle qualité de 100% des données sera réalisé pour le critere de jugement principal a partir du

dossier médical.
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4.2. Objectifs secondaires :

Objectif secondaire 1 : Evaluer Iefficacité de la nouvelle ventouse obstétricale iCup sur la morbidité
rare ou mineure du couple mere-enfant comparée a la ventouse métallique a usage multiple
(traitement de référence).

Critéres de jugement de I’objectif secondaire 1 :

1/ les complications suivantes survenant chez la mere n’étant pas forcément lié au DM : déchirures
cervicales, hémorragies de la délivrance ;

2/ les complications suivantes survenant chez le foetus n’étant pas forcément lié au DM : mauvais état
néonatal (score d’Apgar < 7, pH < 7,20), anémie, ictere, et transfert néonatal ;

3/ les complications mineures suivantes survenant chez le faetus : excoriations du cuir chevelu.

Objectif secondaire 2 : les éléments du critére composite suivants (défaillances du DM allant jusqu'a

I’échec d’extraction, épisiotomie et bosse séro-sanguine) seront évalués chacun séparément.

Objectif secondaire 3 : réaliser une analyse cout-efficacité de la nouvelle ventouse obstétricale iCup
comparée a la ventouse métallique a usage multiple (traitement de référence) du point de vue de

I'h6pital.

Critéres de jugement de I’objectif secondaire 3 :
1/ les couts seront estimés a partir des critéres suivants :
- quantité de ventouses utilisées par accouchement,
- cout unitaire de la ventouse lcup (prix du marché),
- couts unitaires des ventouses stérilisables métalliques : cout du DM (prix du marché), cout de
la stérilisation, nombre moyen d’utilisation par ventouse.
2/ les conséquences (mesure d’effet) seront estimées a parti des critéres d’efficacité suivants :
- critére de jugement principal : critere composite alliant le risque d’échec (lachage du dispositif
médical ou échec de I'extraction) et les bénéfices sur la morbidité du couple mére-enfant,

- et critere de jugement secondaire 1 : morbidité rare ou mineure du couple mere-enfant.
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5. DISPOSITIFS MEDICAUX COMPAREES

5.1. Dispositif médical évalué

La « cupule » de dispositif iCup est construite en
trois parties en plastique (figure 2) : un déme collé
a une base (jupe) et un toit interne fixé au fond du
dome. S’attachent au centre du dome un lac de
traction et sa poignée. S’attache sur [ 'orifice
d’entrée du vide du toit dans la cupule un tube

d’aspiration qui débouche dans la partie arriere de

celui-ci. La base en contact avec le scalp du crane
du feetus de fagon étanche utilise un matériau Figure 2 : ventouse iCup®
souple moins traumatisant que celui des cupules

métalliques ou plastiques.

Les améliorations de la ventouse iCup sont nombreuses et concernent les 3 éléments de la ventouse :

1/ la base de la ventouse iCup qui utilise le SANTOPRENE un polyuréthane permettant un contact plus « doux »
avec le scalp du feetus,

2/ le toit fixé qui a 3 avantages: l'intérieur du déme a une forme concave lisse vers I'extérieur non
traumatisante pour la mére, il permet une répartition et une circulation du vide uniforme dans la cupule afin
d’éviter que l'orifice d’acces du vide ne soit bouché par un caillot de sang de plus une interface poreuse
commune a de nombreux modeéles de ventouses a été conservé pour accroitre la sécurité foetale.

3/ le déme comporte une encoche de positionnement de forme adaptée au doigt de |'opérateur lui permettant
d’orienter la cupule, I'effort mécanique attaché au dome en son centre permet a I'opérateur d’exercer une
traction contrélée centrale et perpendiculaire au doéme et donc au scalp du foetus, seule méthode pour éviter un
échec.

En outre, le lac de traction attaché au déme en son centre comporte une gaine plastique sur laquelle sont
imprimées deux marques de positionnement a 5 cm et 10 cm du sommet du dome pour permettre a I'opérateur
de savoir comment progresse |'extraction. Il est muni d’'une poignée ajustable pour s’adapter aux besoins
ergonomiques de l'opérateur. Cette poignée de construction particuliere permet de se fixer au cable a la
longueur désirée avec une double sécurité (taquet bloquant) sans géner I'action de I'opérateur

Enfin, le tube d'aspiration au sommet du dome est perpendiculaire au déme pour éviter une pliure qui
I’obstruerait

Les données médicales portant sur les indications, contre-indications, et risques du DM, ainsi que les données
techniques portant sur la procédure d’utilisation et les mesures de précaution, sont rédigées de maniere

exhaustive au chapitre 15 et en annexe B.
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5.2. Dispositif médical de référence

La ventouse de référence dans I'étude sera la ventouse métallique et stérilisable associée a une pompe

électrique type ventouse de Collin (cf. annexe B : attestation de conformité).

5.3. Circuit des dispositifs avec la Pharmacie Hospitaliére

La pharmacie hospitaliere de chaque centre recevra les ventouses a usage unique iCup, ainsi que les ventouses
métalliques stérilisables. Tous les dispositifs seront alors dispensés globalement aux services de gynécologie
obstétrique concernés. Aucun retour ne sera fait a la pharmacie.

Le circuit pour la stérilisation des ventouses a usage multiple sera le méme qu’utilisé habituellement hors essai.

6. CARACTERISTIQUES DES SUJETS

6.1. Modalités de recrutement des sujets
Les femmes susceptibles d’étre incluses dans I'étude seront informées a la consultation du 9éme mois:
I'information sera écrite (affiches placardées dans les salles d’attente et dans les salles de consultation) et orale
par le médecin investigateur, il répondra de fait aux questions de la patiente.
Afin d’avoir un délai de réflexion suffisant, celles qui souhaitent participer a I'étude, en cas de nécessité de
recours a une ventouse obstétricale lors du travail, signeront le consentement de participation en salle de

naissance. Le médecin investigateur pourra compléter I'information donnée au 9éme mois si la patiente le

souhaite.

Au moment de lI'accouchement, si I'obstétricien juge utile I'emploi d’une ventouse, la patiente sera alors
randomisée dans I'un des deux groupes : ventouse a usage unique versus ventouse conventionnelle. Sur 1 000
femmes ayant signé le consentement, on s’attend a ce que 10 % soient éligibles et incluses car ayant besoin
d’une ventouse, les autres seront éligibles mais non randomisées.

Le recueil des données se fera dans les services de gynécologie obstétrique et néonatalogie des 6 centres

impliqués.

6.2. Critéres d'inclusion

Seront proposés pour I'étude les sujets répondant a chacun des critéres suivants :
- Age compris entre 18 et 45 ans,
- Patiente accouchant d’un enfant vivant unique apres 37 SA, en présentation céphalique, pour laquelle il
existe une indication d’extraction instrumentale par ventouse obstétricale,

- Personne affilié a la sécurité sociale ou bénéficiaire d’un tel régime.
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6.3. Critéres de non-inclusion
Ne pourront pas étre inclus les sujets répondant a au moins un des critéres suivants :

- refus de consentement,

- patiente accouchant avant 37 SA,,

- grossesse multiple,

- présentation non céphalique,

- Personne privée de liberté par décision judiciaire ou administrative, personne faisant I'objet d’une

mesure de protection légale.

6.4. Traitements associés autorisés ou interdits

Tous les traitements prescrits usuellement lors d’'un accouchement et dans les jours qui suivent seront
autorisés.

Aucun traitement habituellement utilisé ne sera interdit du fait de la participation a cette étude.

7. ORGANISATION GENERALE DE L'ETUDE

7.1. Type d'étude

Essai de supériorité, randomisé en groupes paralleles, contrélé, multicentrique, en ouvert ; réalisé suivant les

recommandations du CONSORT group (www.consort-statement.org).

7.2. Déroulement pratique de la randomisation
La randomisation sera centralisée et a disposition soit sur un serveur internet (acces par code sécurisé

24H/24), soit a l'aide d’enveloppes scellées numérotées. Le mode de randomisation (internet,
enveloppes) sera testé en salle de naissance, avant le début de I'étude (été 2009), afin de déterminer
le mode qui a une faisabilité optimale dans ces conditions d’urgence. La société Clininfo® gerera
I’élaboration et la mise a disposition de la randomisation sur cahier observation électronique.

Les patientes seront alors réparties de maniere aléatoire dans I'un des deux groupes. L'allocation se
fera par bloc de tailles aléatoires 6 ou 10, avec une stratification par centre.

La randomisation ne sera faite qu’aprés information donnée a la patiente et signature du

consentement.

7.3. Déroulement pratique de I'étude
L’étude se déroulera sur 3 ans.

e Ladurée planifiée des inclusions sera de 2 ans %

e La durée planifiée du suivi des patientes sera de 4 jours en moyenne par patiente, 28 jours maximum.
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Les femmes susceptibles d’étre incluses dans I'étude seront informées a la consultation du 9éme mois:
I'information sera écrite (affiches placardées dans les salles d’attente et dans les salles de consultation) et orale
par le médecin investigateur, il répondra de fait aux questions de la patiente.

Afin d’avoir un délai de réflexion suffisant, celles qui souhaitent participer a I'étude, en cas de nécessité de
recours a une ventouse obstétricale lors du travail, signeront le consentement de participation en salle de
naissance. Le médecin investigateur pourra compléter I'information donnée au 9éme mois si la patiente le

souhaite.

Au moment de I'accouchement, si I'obstétricien juge utile I'emploi d’une ventouse, la patiente sera alors
randomisée dans I'un des deux groupes : ventouse a usage unique versus ventouse conventionnelle.

Tableau synoptique de la chronologie des visites et des examens

Période de I'essai (JO a J28 maximum)

Visites cliniques En salle Au passage en Unité A la sortie de la
d’accouchement meére enfant / dans maternité
les 24H suivant
I’'accouchement
Délai par rapport a la JO 1 J«d--28»

randomisation

Information patiente
Criteres d'inclusion
/exclusion
Formulaire de
consentement signé

Données maternelles
Anamnese

=

Traitements associés
Caractéristiques du
travail

Indications et
caractéristiques de
I’extraction
instrumentale

Taux d’'Hémoglobine
maternelle

RIR(J1 ou J2)

=

Données néonatales

pH au cordon (A et V)

7.4. Procédures d’investigation menées et différences par rapport a la prise en charge
habituelle

Dans cette étude, quel que soit le type de ventouse utilisée (iCup ou ventouse de référence), la prise en charge
des patientes ne différera pas de la prise en charge habituelle.

Seul le type de ventouse utilisé sera différent.
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7.5. Lieux de I'étude
Clinique de gynécologie Obstétrique, CHU de Grenoble

Clinique de néonatalogie, CHU de Grenoble

Service de Gynécologie-Obstétrique, CHU de Clermont-Ferrand
Service de Gynécologie-Obstétrique, CHG de Chambéry
Service de Gynécologie-Obstétrique, CHU de Besancon

Service de Gynécologie-Obstétrique, CHU de Caen

Service de Gynécologie-Obstétrique, CHU de Strasbourg

8. MODE DE RECUEIL ET GESTION DES DONNEES

8.1. Recueil des données
Le recueil des données se fera par l'intermédiaire d’'un cahier d’observation électronique ce qui

permet un controle qualité des données en temps réel (contréle a la saisie plus contréle immeédiat par
un attaché de recherche clinique avec demandes de correction rapides).

L'accés au cahier d’observation est sécurisé par un identifiant et un mot de passe. Ce cahier
d’observation électronique est géré par la Société Clininfo® a Lyon et mis a disposition aupres du centre
de coordination avec un logiciel de data management comme support (détection erreurs, formulaires
mangquants, tracabilité corrections ...). Le cahier d’observation électronique permet également un suivi
trés précis des inclusions (relance des centres adaptée) et donc un pilotage de fin d’étude ainsi qu’une
amélioration de la qualité des données.

La faisabilité de ce type d’approche a été démontré en réanimation par le succes de I’étude DOLOREA a laquelle
ont participé une quarantaine de services d’anesthésie réanimation au niveau national ayant inclus (étude
épidémiologique simple) plus de 1 400 patients en 12 mois avec un taux de formulaires en erreur inférieur a 3

%, ce qui témoigne d’une grande qualité des données [30].

Le cahier d’observation électronique sera rempli par l'investigateur.

Le fichier informatique (données médicales saisies sur le cahier d’observation électronique) sera
anonymisé : il ne comportera ni le nom, ni le prénom, ni la date de naissance (simplement |'age et le
sexe), ni d’indication sur la domiciliation des patients. Ce fichier informatique (données médicales)
bénéficie de la procédure simplifiée MROO1 contractée entre le CHU et la CNIL (n° 117 48 18).

L'analyse statistique ne sera effectuée qu'apres vérification de la saisie et de la cohérence des données

(procédure gel de base).
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8.2. Gestion des données
Toutes les données de l'interrogatoire et des examens cliniques seront présentées dans un dossier

spécifique au protocole, consultable par le promoteur, qui constituera les données sources.

Par son accord de participation, l'investigateur s'engage au strict respect du protocole expérimental,
des "Bonnes Pratiques Cliniques" et de la législation en vigueur. Il se porte garant de |'authenticité des
données recueillies dans le cadre de |'étude et accepte les dispositions |égales autorisant le promoteur
de I'étude a mettre en place un controle de la qualité.

Les données seront archivées par le coordonnateur de I'étude.

8.3. Monitorage des données / gestion de la Qualité des données
Un monitorage des données sera effectué sur les données par un Attaché de Recherche Clinique de la

DRCI du CHU de Grenoble ou du centre de coordination (CIC de Grenoble). Il portera sur 15% des
cahiers d’observation tirés au sort dans chaque centre recruteur.

L'ensemble des consentements sera vérifié, ainsi que 100 % des données pour les critéres
d’inclusion/non inclusion, le critére de jugement principal et les événements indésirables.

Un compte rendu de monitorage sera rédigé par I’ARC et conservé dans le dossier d’étude (promoteur
+ investigateur).

Un code d’accés au CRF électronique sera prévu pour I’ARC promoteur.

9. VARIABLES MESUREES ET METHODES DE MESURE

9.1. Parametres cliniques
A. le jour de 'accouchement, a JO :

Seront recueillies les critéres suivants :
1) Caractéristiques maternelles démographiques et cliniques : age maternel, parité, gestité,
terme, type de grossesse, commune de résidence.
2) Caractéristiques concernant le mode de travail : mode d’anesthésie, durée du travail.
3) Indication et caractéristiques de I’extraction instrumentale :
- indication (anomalie du rythme cardiaque foetal, non progression de la présentation, raisons
maternelles),
- type et hauteur de la présentation,
- durée de I'extraction en minutes,

- lachages du dispositif médical (critére de jugement principal)
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- échec d’extraction: utilisation de forceps, césarienne en urgence (critere de jugement
principal).

- l'utilisation finale ou non de la ventouse (changement de pratique médicale en urgence avant
utilisation de la ventouse)

4) Données néonatales :

- poids de naissance, périmétre cranien

- complications fréquentes du scalp: céphalhématome ou bosse séro-sanguine (critéres de
jugement principal), excoriation cutanée du cuir chevelu (critere de jugement secondaire)

- complications rares survenant chez le foetus: mauvais état néonatal (score d’Apgar<7,
pH < 7,20), anémie, ictére, et transfert néonatal (critéres de jugement secondaires)

- autres complications rares.

5) Etat maternel :

- douleur périnéale lors de I'extraction (EVA),

- épisiotomie : réalisation d’une incision périnéale chez la mére (critére de jugement principal).

- état périnéal maternel : périnée intact, déchirure périnéale (1er degré, 2e degré, épisiotomie, 3e
degré ou périnée complet, 4e degré ou périnée complet compliqué) (criteres de jugement
principal),

- hémorragie de la délivrance : poche de recueil de sang en ml (critéres de jugement secondaires),

- autre complication du post-partum (infection, maladie thromboembolique, ...).

B.de J1 a J28 maximum :

Un examen médical de I'enfant et de la mére sera effectué au ler jour et a la sortie de la maternité, c'est-a-dire
a J1, puis entre J4 : sortie habituelle du couple mére-enfant et J28 : date de point de I'étude. L’état périnéal, la
présence ou non de fievre et I'évaluation de la douleur maternelle a I'aide d’'une échelle visuelle analogique
(EVA) seront renseignés chaque jour.
Seront donc recueillies les criteres suivants :

4) Données néonatales :

- apparition ou évolution des complications fréquentes du scalp : céphalhématome, bosse séro-
sanguine (criteres de jugement principal), excoriation cutanée du cuir chevelu (critere de
jugement secondaire)

- apparition ou évolution des complications rares chez le foetus : mauvais état néonatal (score
d’Apgar < 7, pH < 7,20), anémie, ictére, et transfert néonatal (criteres de jugement secondaires)

- apparition ou évolution d’autres complications rares.

5) Etat maternel :

- évolution de la douleur périnéale (EVA),
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- évolution de I'état périnéal maternel : périnée intact, déchirure périnéale (ler degré, 2e degré,
épisiotomie, 3e degré ou périnée complet, 4e degré ou périnée complet compliqué) (critere de
jugement principal),
- apparition ou évolution d’autre complication du post partum (infection, maladie

thromboembolique...).

9.2. Parametres biologiques
Les parametres suivants sont habituellement recueillis et ne nécessitent pas de prise en charge particuliere :

- Le pH au sang du cordon a la naissance veineux et artériel sera mesuré ainsi que le base exces, a
I'aide de I'appareil de pHmetre, en salle de naissance

- La numération sanguine : 'hémoglobine est mesurée par une méthode spectrophotométrique
apres lyse des hématies.

Les tubes de NFS adressés directement aux laboratoires du CHU seront étiquetés avec les

étiquettes habituelles du CHU.

10.  ANALYSE STATISTIQUE DES PARAMETRES MESURES

10.1. Calcul du nombre de sujets
En faisant I'hypothése d'une fréquence des événements morbides du couple mere-enfant a 35 % avec

la ventouse métallique a usage multiple (traitement de référence) [27, 28], et pour mettre en évidence
une réduction relative de fréquence avec la ventouse iCup de 30 % ; il est nécessaire d'inclure 330
patientes par groupe soit 660 patientes (pour une puissance de 80 % et un risque alpha a 5 %) (Calcul
réalisé par le Dr Sandra David Tchouda sur le logiciel nQuery Advisor 6.01 [31] [32]).

En considérant un taux de refus de participer a I'étude de 5 % le nombre de patientes a inclure est de
700, soit 350 par groupe.

En raison du caractére innovant du DM, une premiere description des éléments du critere composite sera
réalisée a 200 patientes, afin de vérifier les hypothéses de départ concernant la fréquence des événements et

réajuster si nécessaire le calcul du nombre de sujets.

Les accouchements voie basse instrumentaux représentent 10 % au minimum des accouchements [33]. Le
recrutement des 700 sujets sur deux ans 1/2 est réaliste avec les 6 centres inclus dans cette étude :

- Le CHU de Grenoble réalise 2 000 accts / an : recrutement potentiel de 200 femmes ;

- Le CHU de Clermont-Ferrand : 2 000 accts / an : recrutement potentiel : 200 femmes ;

- Le CHG de Chambéry : 2 000 accts / an : recrutement potentiel : 200 femmes ;

- Le CHU de Besangon : 2 000 accts / an : recrutement potentiel : 200 femmes ;

- Le CHU de Strasbourg : 2 000 accts / an : recrutement potentiel : 200 femmes ;
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- Le CHU de Caen : 3 000 accts / an : recrutement potentiel : 300 femmes ;
Le recrutement potentiel minimum global des 6 centres est de 1 300 femmes sur un an ou 1 950 femmes sur 1

an %.

10.2. Stratégie d'analyse des données

L’analyse en intention de traiter sera la regle.

10.2.1. Description de la population étudiée

Un diagramme de flux des sujets sera réalisé afin de décrire les effectifs des patientes dans chaque groupe et a
chaque étape de l'essai, dés l'inclusion dans I'étude. Ce diagramme permettra de décrire des écarts au
protocole potentiels et de décrire la fréquence d’extraction instrumentale sur la population éligible.

10.2.2. Analyse du critére de jugement principal

Les résultats seront décrits en nombre absolu et en fréquence.

La comparaison de fréquence du critere composite suivant la ventouse utilisée sera évaluée a I'aide d’un test du
chi-2. Les résultats seront présentés sous la forme d’un risque relatif (RR) encadré de son intervalle de confiance
a 95%, ainsi que la réduction relative du risque (RRR) et le nombre de sujet a traiter (NNT).

Chaque élément du critéere composite sera décrit séparément dans chaque groupe. Les éléments suivants
(défaillances du DM allant jusqu'a I’échec d’extraction, épisiotomie et bosse séro-sanguine) seront testés chacun

séparément.

En faisant I'hypothése d'une fréquence des évenements morbides du couple mere-enfant a 35 % avec la
ventouse métallique a usage multiple (traitement de référence) [27, 28], nous souhaitons mettre en évidence

une réduction relative de fréquence avec la ventouse iCup de 30 %.

10.2.3. Analyse des critéres de jugement secondaires cliniques

La comparaison de moyenne des critéres secondaires quantitatifs (score d’Apgar moyen, PH fcetal au
cordon, base exces foetal, EVA douleur de la mére) suivant la ventouse utilisée sera obtenue a I'aide d’un
test de Student (ou test non paramétriques si I’'évenement est rare). Les moyennes seront décrites dans chaque
groupe assorties de leur écart-type.

La comparaison de fréquence suivant la ventouse utilisée des autres critéres secondaires, qualitatifs, sera
obtenue a 'aide d’un test du chi-2 (ou test de Fisher si I'évenement est rare). Les taux seront décrits dans
chaque groupe assortis de leur intervalle de confiance a 95 %. Les résultats seront décrits en nombre absolu et

en fréquence.
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10.2.4. Analyse des critéres de jugement secondaires médico-économiques

Apres avoir décrit les colts moyens des 2 DM et l'efficacité chez les patients, on calculera le rapport co(t-
efficacité différentiel suivant: (colt DM innovant — co(t référence) / (efficacité DM innovant — efficacité
référence)

Une analyse de sensibilité nous permettra de tester la robustesse de nos estimations.

10.3. Responsable des analyses

Les rédacteurs du plan d’analyse statistique sont :
- Dr Sandra DAVID TCHOUDA, Cellule de soutien et d’évaluation médico-économique aux
innovations, CHU de Grenoble ;

- PrJean-Luc Bosson, Centre d’Investigation Clinique de Grenoble

Le méthodologiste chargé de réaliser I'analyse est le Dr Sandra DAVID TCHOUDA, Cellule de soutien et

d’évaluation médico-économique aux innovations, CHU de Grenoble.

10.4. Lieu d'analyse des données et logiciels utilisés

Les analyses statistiques seront réalisées par le Centre d’Investigation Clinique de Grenoble. L'analyse statistique
sera réalisée a |'aide du logiciel Logiciel STATA® version 10 ou supérieure (Stata Corporation 4905 Lakeway Drive

College Station, TX 77845 USA)

11. CALENDRIER PREVISIONNEL DE L'ETUDE

- Durée de I'étude par couple mere-enfant: 4 jours en moyenne sauf complications. En cas de
complications maternelles ou fcetales, le couple meére-enfant sera suivi jusqu’a 28 jours au
maximum (fin de la période néonatale).

- Durée totale de I'étude : 3 ans

- Durée des inclusions : 2 ans %2 maximum

- Date prévue pour le début des inclusions : Septembre-octobre 2009

- Date prévue pour la fin de I'étude : Septembre-octobre 2012

12. EVALUATION DE LA SECURITE

12.1. Définition d’un événement indésirable (El)
Toute manifestation médicale nocive survenant chez une personne qui se préte a une recherche biomédicale

gue cette manifestation soit liée ou non a la recherche ou au dispositif médical sur lequel porte cette recherche.
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Un El peut étre tout signe défavorable et inattendu (incluant des résultats anormaux de laboratoires), tout
symptome ou pathologie temporaire associé a I'utilisation du dispositif médical, avec ou sans relation avec le
dispositif médical.

12.2. Définition de I’événement indésirable grave (EIG)
Un EIG est un événement indésirable, avec ou sans relation avec le DM, ayant une des conséquences suivantes :
déces, mise en jeu du pronostic vital, hospitalisation ou prolongation d’hospitalisation, invalidité ou incapacité,

cliniguement significative, temporaire ou permanente, anomalie ou malformation congénitale.

12.3. Définition d’un El inattendu
Tout El du dispositif médical dont la nature, la sévérité ou I’évolution ne concorde pas avec les informations

figurant dans le résumé des caractéristiques du dispositif médical lorsqu’il est autorisé et dans la brochure

investigateur lorsqu’il n’est pas autorisé.

12.4. El dus aux ventouses

Les El dus a la ventouse iCup sont identiques a ceux de la ventouse de référence et sont les suivants :

1/ Atteintes maternelles

La ventouse obstétricale s’applique sur le crdne fecetal et n’augmente pas ses dimensions. Elle évite les
problémes inhérents a une anesthésie générale. La majorité des études ont attribué a la ventouse moins de
conséquences déléteres pour les parties molles de la femme que le forceps. Les lésions rencontrées sont celles
entrainées par un mauvais controle du dégagement ou par une mauvaise vérification de la mise en place du
dispositif.
- Atteintes vaginales, vulvaires et périnéales
- Atteintes rares : périnées complets ou compliqués, Iésions cervicales, hémorragies
- Atteintes évitables : atteintes de la muqueuse vaginale dont un repli était resté pincé entre la cupule et
la présentation, atteintes cervicales (si la ventouse a été posée avant la dilatation cervicale compléte)
qui relevait du méme mécanisme.
- Atteintes exceptionnelles : détachement annulaire du col, fistules vésico-vaginale ou vésico-utérine
- Atteintes a distance : incontinence anale et/ou urinaire

2/ Atteintes néonatales

- Atteintes du scalp foetal : bosse séro-sanguine, excoriation du cuir chevelu, décollement cutané localisé,
céphalhématome ou hématome sous-périosté, hématome sous cutané du cuir chevelu
- Autres complications : hémorragies cérébro-méningées, hémorragies rétiniennes, fractures du crane,

ictere, infections, lésions neurologiques
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12.5. Modalités de détection et de documentation d’un EIG

Tous les EIG seront notifiés respectivement par I'investigateur au promoteur et par le promoteur a 'autorité
compétente (Afssaps). Les EIG inattendus seront déclarés également au Comité de protection des Personnes.

Tous les EIG seront consignés et déclarés au CRPV (selon la procédure de référence (PRO /002).

12.6. Personnes a prévenir en cas de survenue d’un El

Dr Céline Villier - Centre Régional de Pharmacovigilance
CVillier@chu-grenoble.fr
Pharmacovigilance@chu-grenoble.fr

Fax : 04 76 76 56 55 Tel : 04 76 76 51 45

12.7. Procédure en cas de défaillance d’un dispositif médical

En cas de défaillance d’une ventouse, I'investigateur changera de matériel par remplacement identique, sans
nouvelle randomisation.

Le DM défectueux sera conservé et stocké pour évaluer la défaillance, si nécessaire, suivant la procédure de la
pharmacovigilance du CHU de Grenoble (centre promoteur). En ce qui concerne la ventouse iCup, toute
défaillance sera notifiée au CRPV et le DM transmis au fabricant pour expertise.

La défaillance sera consignée dans le bordereau « DM défectueux ».

13. ARRET PREMATURE DE L'ETUDE

13.1. Critéres d'arrét de I'étude pour un sujet qui y participe
- Sujet qui retire son consentement de participation a I'étude.

Le retrait du consentement sera notifié dans le « bordereau d’arrét prématuré de I'étude ».
- EIG selon la définition (Cf. Ch. 12) ; la relation cause-effet sera appréciée par I'investigateur puis le

comité de surveillance. L'EIG sera reporté sur le « bordereau des événements indésirables ».

13.2. Arrét de I'étude par le promoteur

Le promoteur peut arréter I'étude a tout moment, pour les raisons suivantes : incapacité de l'investigateur a
inclure les patients selon le calendrier prévu, absence de consentement signé, violations majeures au protocole,

données incomplétes ou erronées et en cas d’EIG.

13.3. Arrét de I'étude par l'investigateur

En cas d’El jugé sévere par l'investigateur et pouvant mettre en jeu la santé des patients, l'investigateur peut

arréter I'étude en accord avec le promoteur.
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14. ASPECTS MATERIELS ET LEGAUX

14.1. Information du patient - Consentement éclairé écrit

Conformément aux Bonnes Pratiques Cliniques et aux dispositions légales en vigueur, tout sujet
présélectionné sera préalablement informé par l'investigateur des objectifs de I'étude, de sa méthodologie, de
sa durée, de ses contraintes et des risques prévisibles (El). Il sera notamment précisé aux patientes qu'elles sont
entierement libres de refuser de participer a I'étude ou de retirer leur consentement a tout moment sans
encourir aucune responsabilité ni aucun préjudice de ce fait. Un document résumant les renseignements
donnés par l'investigateur leur sera remis (cf. annexe A).

L'information des femmes potentiellement éligibles sera double : 1/ lors de leur consultation du 9éme
mois : I'information sera écrite (affiches placardées dans les salles d’attente et dans les salles de consultation) et
orale par le médecin investigateur ou la sage-femme ; puis 2/ a I'entrée en salle de naissance.

Apres un délai de réflexion et apres s’étre assuré de la bonne compréhension des informations fournies,
I'investigateur sollicitera de la patiente son consentement écrit pour participer a I'étude. Si elle accepte, la

patiente signera le formulaire de consentement (cf. annexe A) préalablement a la réalisation de I'étude.

14.2. Secret professionnel, confidentialité

L'investigateur est tenu au respect du secret professionnel. Les données recueillies, y compris les
résultats des analyses, seront rendues anonymes par tout moyen approprié. Le promoteur et ses représentants
sont soumis aux mémes obligations de secret professionnel que I'investigateur.

Le présent document et ses annexes sont remis a l'investigateur a titre confidentiel et ne doivent étre remis ou
communiqués qu'aux personnes nommément impliquées dans l'essai avec l'accord ou a la demande du

coordinateur.

14.3. Contrat d'assurance
N° de contrat : 126.959

Société Hospitaliere d’Assurances Mutuelles / SHAM
18 rue Edouard Rochet
69372 LYON cedex

14.4. Financement de I'étude
Cette étude bénéficie d’un financement dans le cadre de I'appel d’offre PHRC interrégional 2009.

14.5. Comité de Protection des Personnes dans la Recherche Biomédicale
C.P.P Sud-Est V, Rez-de-Chaussée Haut, C.H.U. de Grenoble, 38043 Grenoble Cedex 09
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14.6. Amendements au protocole

La prolongation éventuelle de I'essai fera I'objet d’'un amendement soumis pour avis au C.P.P, et a I'autorité

compétente.

14.7. Anonymat des sujets participant a I'étude

Les bordereaux des cahiers d'observation ne porteront que les initiales de la patiente (deux premieres lettres du
nom et la premiére lettre du prénom) et un numéro d’anonymat. Seules ces données d’identification seront

informatisées. Le fichier informatisé utilisé pour la saisie et le traitement des données bénéficie de la

procédure simplifiée MR0OO1 contractée entre le CHU et la CNIL (n° 117 48 18).

14.8. Assurance qualité

La partie clinique de I'étude sera réalisée en accord avec les Bonnes Pratiques Cliniques en partenariat avec le

CIC.

14.9. Autorisation de lieu de la recherche

Selon l'article L1121-13 du CSP, aucune autorisation de lieu n’est requise pour cette étude ; celle-ci ne nécessite
pas des actes autres que ceux pratiqués usuellement dans le service hospitalier ou se déroulera I'étude. De plus
les personnes se prétant a I'’étude ne présentent pas de condition clinique distincte de celle pour laquelle le

service est compétent.

14.10. Fichier national des recherches biomédicales et période d’exclusion.

Les femmes se prétant a cette étude pourront participer simultanément a d’autres recherches biomédicales.
A l'issu de leur participation a cette étude il n’est pas prévu de période au cours de laquelle elles ne pourront

pas participer a une autre recherche biomédicale.

14.11. Publications

Toutes les données recueillies au cours de cette étude sont la propriété du promoteur de I'étude et ne
peuvent étre communiquées en aucun cas a une tierce personne sans l'accord écrit de l'investigateur
coordonnateur et du promoteur.

Toute publication ou communication (orale ou écrite) sera décidée d’'un commun accord entre les
investigateurs et respectera les recommandations internationales:
"Uniforms Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals"

(http://www.cma.ca/publications/mwc/uniform.htm)

14.12.  Archivage

L'ensemble des dossiers de I'étude sera archivé pour une durée de 15 ans par l'investigateur
coordonnateur, sous la responsabilité du promoteur.

Les documents source, les cahiers d'observation, les originaux des formulaires de consentement, le
protocole signé devront étre conservés par I'investigateur coordonnateur pendant la durée minimale de 15 ans
a compter de la fin de I'étude.

L'investigateur coordonnateur organise, au nom du promoteur de I'étude, le stockage dans des locaux

appropriés les documents suivants :
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- Protocole avec annexes, amendements.
- Cahiers d'observation (originaux) avec documents annexes.
- Document de suivi de I'étude clinique.
- Toutes les pieéces administratives et correspondances liées a I'étude.

- Rapport d'étude.

15. DONNEES TECHNIQUES SUR LE MATERIEL TESTE

15.1. Description
La ventouse obstétricale iCup est un dispositif d’extraction instrumentale du feetus (cf. notice en annexe C). Elle

est stérile a usage unique, préte a lI'emploi dans les conditions d’utilisation et pour les indications
recommandées.

La ventouse iCup comprend une chambre de vide en forme de cupule de 5 cm de diamétre et de 2,5 cm de
hauteur avec une base en polyuréthane de qualité médicale relativement souple donc peu traumatisante pour
le scalp feetal, un lac de traction ajustable et une poignée ergonomique. Les surfaces, extérieure et intérieure,
de la cupule sont lisses pour ne pas traumatiser I’enfant ou la filiere génitale de la patiente.

Sur le déme de la cupule apparait une encoche spécialement congcue pour le doigt de I'opérateur et lui
permettre de s’orienter lors de l'insertion et pendant la progression feetale

L'aspiration a I'intérieur de la cupule est circonférentielle au toit interne pour éliminer tout risque de bouchon.
La surface de cette paroi est lisse et légérement convexe.

Le lac de traction, formé d’un cable métallique recouvert d’'une protection plastique portant des marques de
repérage a 5 cm et 10 cm, est situé exactement au centre du déme de la cupule avec une mobilité sur 360°. Sa
longueur totale de 60 cm est modifiable selon les besoins de I'opérateur en insérant I’extrémité dans les taquets
coinceurs de la poignée.

Le tuyau souple d’aspiration qui part du déme de la cupule d’une longueur de 1,40 métre (pour laisser toute
liberté de mouvements a l'opérateur) se termine par un adaptateur a diametre variable congu pour se
connecter a la majorité des pompes a vide disponibles. Ce tuyau est renforcé par un tube armé intérieur a la

sortie de la cupule pour éliminer tout risque d’obstruction lors d’un pliage durant I'extraction.

15.2. Indications
Les principales indications d'application de la ventouse obstétricale iCup sont les suivantes :

- Arrét de progression de la téte foetale a partir du détroit moyen de I'excavation, surtout s’il existe un défaut de
flexion. Au niveau du détroit moyen, la ventouse obstétricale semble étre le meilleur instrument du fait de son
action de flexion. Les arréts de la descente d’une présentation céphalique au niveau du détroit moyen sont tres
souvent des défauts de rotation d’une position postérieure et le complément de flexion permet la rotation vers
une position antérieure et I'accouchement par voie basse

- Aide a l'expulsion pour fatigue ou agitation maternelle : en accentuant la flexion, la ventouse obstétricale

facilite la fixation sous-symphysaire de |'occiput
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- Inertie utérine en complément des ocytociques

- Toutes les anomalies du rythme cardiaque foetal (RCF) justifiant une extraction instrumentale

- Aide a I'expulsion chez les femmes porteuses d'une cicatrice utérine

- Aide a I'expulsion pour maladie maternelle (éclampsie, pré-éclampsie, cardiopathie, insuffisance respiratoire,

para ou tétraplégie, anévrisme cérébral, rétinopathie, ...).

15.3. Contre-indications

Comme pour les autres ventouses obstétricales, les principales contre-indications a l'application de la ventouse
obstétricale iCup sont : la prématurité avant 34 semaines, les présentations de la face, du siege, du front et
transversales (épaules), une dilatation cervicale incompléte, une présentation non-engagée ou a partie haute de
I’excavation, une variété de position indéterminée, la présence d'une importante bosse séro-sanguine (les
bosses séro-sanguines modérées souvent observées quand le travail a été long ne sont pas une contre-
indication), les syndromes hémorragiques du nouveau-né (hémophilie, trouble de la crase sanguine in utero,
prise continue de phénobarbital par la meére), les foetus avec un trouble de la minéralisation osseuse
(ostéogénese imparfaite), les cals du bassin, la disproportion foeto-pelvienne, la suspicion de macrosomie

feetale, une anesthésie générale, une mere non-coopérante, un opérateur inexpérimenté.

15.4. Mode opératoire
Les conditions préalables a I'application de la ventouse obstétricale doivent respecter les critéres suivants :

Indication d’extraction bien posée, possibilité de faire une césarienne rapidement en cas d’échec. Il est
indispensable de pouvoir réaliser les extractions instrumentales foetales dans une salle proche de la salle de
césarienne, voir dans cette dite salle.

Lorsqu’une extraction est indiquée, 'obstétricien doit prendre quelques instants pour expliquer la situation aux
parents. L'adhésion et la participation de la parturiente a une extraction foetale par ventouse sont
indispensables afin d’obtenir des efforts expulsifs efficaces lors des tractions.

L’asepsie doit étre parfaite.

Un sondage évacuateur avant la pose de I'instrument sera réalisé si nécessaire

Une anesthésie péridurale est souhaitable. Une anesthésie générale est inutile et génante : la participation de la
patiente par ses efforts de poussée est essentielle, car les contractions utérines associées aux efforts de poussée
assurent 60 % de la force totale permettant I'accouchement.

Les membranes doivent étre rompues.

La présentation est céphalique, le col a dilatation compléte.

Le diagnostic d’orientation, du degré de déflexion et d’asynclitisme de la téte feetale doivent étre parfaitement
connus afin de poser correctement I'instrument. La cupule doit s’appliquer le plus prés possible de I'occiput. En
effet, plus long est le bras de levier (distance entre I'articulation atloido-occipitale et I'occiput) plus aisée sera la
flexion de la téte et plus faible sera la force de traction pour obtenir cette flexion. Une erreur de diagnostic fera
de la ventouse un instrument de déflexion a I'origine d’une dystocie. Le toucher vaginal, par la recherche des

fontanelles, des sutures voire des oreilles peut permettre le diagnostic de présentation. La palpation
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abdominale, avec la localisation des fesses et du dos feetal, indique le c6té de I'occiput. En cas de doute
persistant (bosse séro-sanguine, asynclitisme), s’aider de I'échographie en salle de travail. La localisation du dos
foetal permet de dire si la présentation est droite ou gauche. La visualisation aisée d’au moins un globe oculaire
affirme la variété postérieure et en cas de non visualisation des globes oculaires, la variété antérieure. S'aider
aussi des rapports anatomiques normaux (cervelet, thalamus, ...)

Le diagnostic de la hauteur de la présentation parfaitement établi. L’engagement de la présentation fcetale au

niveau de la partie moyenne de I'excavation est nécessaire (figure 2) [1] .

/

Q\

Figure 3 : mise en place de la cupule iCup
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17. ANNEXES

17.1. ANNEXE A: FORMULAIRE D’INFORMATION A LA PATIENTE
Document constitué en application du Code de Santé Publique.

Formulaire d’information a la patiente pour I’Evaluation du rapport bénéfice/risque
d’une nouvelle ventouse obstétricale a usage unique versus la ventouse obstétricale
de référence

Document constitué en application du Code de Santé Publique.

Médecin investigateur coordonnateur : Dr Véronique EQUY (en remplacement du Pr Jean-Patrick Schaal)
Clinique Universitaire de Gynécologie Obstétrique - POle Couple - Enfant
CHU de Grenoble BP 217 38043 Grenoble Cedex 09
Tel. : 04-76-76-94-50 - Fax : 04-76-76-94-51

Promoteur : CHU de Grenoble - Direction de la Recherche Clinique et de I'Innovation
CHU de Grenoble, 38043 Grenoble cedex 09
Tel : 0476 76 59 57 - Fax : 04 76 76 52 21

TN B ] R vous propose de participer a une recherche biomédicale. Elle est organisée par le
CHU de GRENOBLE. Elle concerne I'utilisation d’'une nouvelle ventouse obstétricale.
Vous étes libre d'accepter ou de refuser de participer a cette recherche. Vous pouvez retirer a tout moment

votre consentement sans encourir aucune responsabilité ni aucun préjudice de ce fait.

Un délai de réflexion vous sera accordé avant la signature du consentement, si vous le désirez.
Lors de I'accouchement, seules les patientes, qui auront recours a la ventouse, seront concernées par cette
étude.

Afin d'éclairer votre décision, voici des informations concernant cette recherche :

TITRE IDENTIFIANT LA RECHERCHE
“Evaluation du rapport bénéfice/risque d’une nouvelle ventouse obstétricale a usage unique versus la ventouse

obstétricale de référence”

BUT DE L'ETUDE

Le but de cette étude est d’évaluer I'efficacité d’'une nouvelle ventouse obstétricale a usage unique (iCup).
DISPOSITIF A L'ETUDE

La ventouse iCup a I'étude est une nouvelle ventouse fabriquée par la Société Collin. Contrairement aux
ventouses obstétricales actuelles, elle a I'avantage d’étre a usage unique. Elle présente aussi les mémes

caractéristiques que les ventouses métalliques stérilisables.
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La prise en charge de votre accouchement ne sera pas modifiée par votre participation a I'’étude. Seule la
ventouse utilisée differera, si ce recours est nécessaire. Lors de I'accouchement, seules les patientes, qui auront

recours a la ventouse, seront concernées par cette étude.

Si vous ne souhaitez pas participer a I’étude, vous bénéficierez de la prise en charge classique adaptée a votre
situation. C'est I'utilisation de la ventouse métallique stérilisable, dans le cas ou I'utilisation d’une ventouse soit

indiquée.

METHODOLOGIE
Il s’agit d’'une étude d’efficacité, randomisée (tirage au sort de la ventouse utilisée), comparative entre la
ventouse habituelle et la ventouse iCup. Elle est réalisée en ouvert (vous et votre médecin savez quelle ventouse

est utilisée) et est multicentrique (6 centres, 700 femmes).

DEROULEMENT DE L'ETUDE

Si vous acceptez de participer a I'étude, vous devez signer le formulaire de consentement ci-joint. Si
I'obstétricien juge utile 'emploi d’'une ventouse au cours du travail, vous serez intégrée dans I'un des deux
groupes : ventouse iCup versus ventouse habituelle. Les parameétres recueillis le jour de I'accouchement seront
les suivants: Caractéristiques maternelles, Caractéristiques du travail, Indication et caractéristiques de
I’extraction instrumentale, Caractéristiques feetales, Etat maternel et données néonatales.

Un examen médical de I'enfant et de la mere sera effectué pendant le séjour en maternité. En pratique
habituelle, un examen est fait a JO et a la sortie de I'enfant. Un examen sera pratiqué quotidiennement si la
santé de la mére (en cas d’épisiotomie par exemple) ou/et de I'enfant le nécessite.

DUREE DE L'ETUDE

Vous serez incluse dans I'étude uniquement pendant votre séjour a la maternité.

Vous pourrez vous préter a une autre étude clinique durant votre participation a I’étude iCup et toute de suite

apres la fin de cette étude.

BENEFICES
Bénéfices attendus : cette ventouse pourrait se révéler aussi efficace et moins traumatique pour I’enfant que les

ventouses utilisées classiquement.

CONTRAINTES ET RISQUES

Les contraintes et les risques prévisibles sont ceux liés a |'utilisation de toute ventouse.
lls vous ont été exposés par votre obstétricien indépendamment de cette étude.

Effets indésirables :

1/ Atteintes maternelles
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La ventouse obstétricale s’applique sur le crane fecetal et n’augmente pas ses dimensions. Elle évite les
problémes inhérents a une anesthésie générale. La majorité des études ont attribué a la ventouse moins de
conséquences déléteres pour les parties molles de la femme que le forceps. Les lésions rencontrées sont celles
entrainées par un mauvais controle du dégagement ou par une mauvaise vérification de la mise en place du
dispositif.

Atteintes vaginales, vulvaires et périnéales

Atteintes rares : périnés complets ou compliqués, Iésions cervicales, hémorragies

Atteintes évitables : atteintes de la muqueuse vaginale dont un repli était resté pincé entre la cupule et
la présentation, atteintes cervicales (si la ventouse a été posée avant la dilatation cervicale complete) qui
relevait du méme mécanisme.

Atteintes exceptionnelles : détachement annulaire du col, fistules vésico-vaginale ou vésico-utérine

Atteintes a distance : incontinence anale et/ou urinaire

2/ Atteintes néonatales

Atteintes du sclap feetal : bosse séro-sanguine, excoriation du cuir chevelu, décollement cutané localisé,
céphalhématome ou hématome sous-périosité, hématome sous cutané du cuir chevelu

Autres complications : hémorragies cérébro-méningées, hémorragies rétiniennes, fractures du crane,
ictere, infections, lésions neurologiques
PROTECTION DES PERSONNES
Cette recherche biomédicale a recu un avis favorable du Comité de Protection des Personnes Sud-Est V le
29/07/2009 et a été autorisée par I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé le 01/07/2009.
Le CHU de Grenoble a pris toutes les dispositions prévues par la loi sur la protection des personnes (contrat
d'assurance SHAM n°126.959; 18, rue Edouard Rochet, 69372 Lyon Cedex 08).
Un exemplaire de cette fiche d’information vous est destiné.

A l'issue de cette recherche vous pourrez étre informé de ses résultats globaux par courrier postal.

CONFIDENTIALITE DES DONNEES VOUS CONCERNANT

Dans le cadre de la recherche biomédicale a laquelle le CHU de Grenoble vous propose de participer, un
traitement de vos données personnelles va étre mis en ceuvre pour permettre d’analyser les résultats de la
recherche au regard de 'objectif de cette derniere. A cette fin, les données médicales vous concernant, seront
transmises au Promoteur de la recherche ou aux personnes ou sociétés agissant pour son compte, en France ou
a I'étranger. Ces données seront identifiées par un numéro de code et/ou vos initiales ou les deux premiéres
lettres de votre nom et la premiére lettre de votre prénom. Ces données pourront également, dans des
conditions assurant leur confidentialité, étre transmises aux autorités de santé frangaises ou étrangeres et a
d’autres entités du promoteur. Conformément aux dispositions de loi relative a I'informatique aux fichiers et

aux libertés du 6 janvier 1978, vous disposez d’un droit d’acces et de rectification. Vous disposez également d’un
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droit d’opposition a la transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles d’étre
utilisées dans le cadre de cette recherche et d’étre traitées.

Vous pouvez également accéder directement ou par I'intermédiaire d’'un médecin de votre choix a I’'ensemble
de vos données médicales en application des dispositions de I'article L 1111-7 du Code de la Santé Publique. Ces

droits s’exercent auprés du médecin qui vous suit dans le cadre de la recherche et qui connait votre identité.

FRAIS

Aucun frais ne vous sera facturé du fait de votre participation a I'étude.
Nous vous remercions pour votre participation a cette étude et pour les bénéfices que celle-ci pourra

apporter a I'’ensemble des femmes enceintes pour lesquelles il existe a I"accouchement une indication

d’extraction instrumentale.
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17.2. ANNEXE B: CONSENTEMENT DE PARTICIPATION
CONSENTEMENT DE PARTICIPATION

Titre identifiant la recherche : Evaluation du rapport bénéfice/risque d’une nouvelle ventouse

obstétricale a usage unique versus la ventouse obstétricale de référence
Médecin investigateur responsable de I'étude :

Promoteur :
Dr Véronique EQUY (en remplacement du Pr Jean-Patrick
q ( P CHU de Grenoble
Schaal) ,
. Coordonnées :
Coordonnées :

Direction de la Recherche Clinique et de I'Innovation
CHU de Grenoble

38043 Grenoble cedex 09

Tel : 0476 76 59 57 - Fax : 04 76 76 52 21

Clinique Universitaire de Gynécologie Obstétrique
Pole Couple - Enfant

CHU de Grenoble BP 217 - 38043 Grenoble Cedex 09
Tel. : 04-76-76-94-50 - Fax : 04-76-76-94-51

J'ACCEPTE DE PARTICIPER A CETTE RECHERCHE DANS LES CONDITIONS PRECISEES CI-DESSUS.
Si je le désire, j’ai le droit de refuser de participer a cette recherche. Je peux aussi retirer mon consentement a

tout moment sans encourir aucune responsabilité ni aucun préjudice de ce fait. J'en informerai alors le

Les données qui me concernent resteront strictement confidentielles. Je n'autorise leur consultation que par
des personnes soumises au secret professionnel et collaborant a cette recherche.

Je pourrai a tout moment demander toute information complémentaire auprés des médecins investigateurs.

J'accepte que les données enregistrées a l'occasion de cette étude puissent faire l'objet d'un traitement
informatisé, apres I'anonymat, par le promoteur ou pour son compte. J'ai bien noté que mon droit d'acces prévu

par la loi informatique et liberté s'exerce a tout moment.

J'ai recu de l'investigateur une fiche d’information détaillée et obtenu une réponse a I'ensemble de mes
questions. Je reconnais avoir bénéficié d’un délai de réflexion suffisant. J'ai recu une copie du présent
document. J'ai été informée qu'une copie sera également conservée par les organisateurs dans des conditions
garantissant la confidentialité. J’'y consens. J'ai été informée que conformément a la réglementation sur les
recherches biomédicales, le Comité de Protection des Personnes Sud-Est V a donné un avis favorable le
29/07/2009 et I'Agence francgaise de sécurité sanitaire des produits de santé a donné son autorisation le

01/07/2009, pour la réalisation de cette recherche.

Nom de la volontaire : Nom de l'investigateur :
Date: Date :
Signature de la volontaire Signature de l'investigateur
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17.3. ANNEXE C : BUDGET

version 2.3 27/05/2011

PHRC 2009 - Appel a projets national - Détail de la demande financiere

Etablissement promoteur : Nom de l'investigateur principal : Projet n°:
CHU de Grenoble Pr Jean-Patrick Schaal
NATURE DE LA DEPENSE DETAIL 2009 2010 2011 Total en K€
DEPENSES DE PERSONNEL
Personnel médical et non médical
Collaboration Cellule Innovation / CIC : ARC coordonateur 20 20 40
(monitoring des données, aide ponctuelle locale, ce qui équivaut a
un mi temps annuel)
ARCs terrain sur site 1/8 temps pendant un an 5 000 x 6 centres 27 27
Collaboration Cellule Innovation / CIC : médecin épidémiologiste et 3 10 13
statisticien (mise en place du protocole, nettoyage de la base de
données, analyse statistique)
Frais de traduction scientifique 2 2
Sous-total (1) 82
DEPENSES MEDICALES
Matériel biomédical : ventouse obstétricale iCup Fourni
Sous-total (2) 0
DEPENSES HOTELIERES
ET GENERALES
Cahier d’observation électronique 20 20
Liste de randomisation 1 1
Fournitures de bureau et informatique 0,5 0,5
Déplacement / missions ARC coordonateur sur les 5 centres 8,5 5 13.5
Déplacement investigateurs (réunions de début et fin d’étude, et 5 9 14
congres)
Sous-total (3) 49
DEPENSES FINANCIERES
Frais financiers (mat. médical)
Charges exceptionnelles
Amortissements
Frais de gestion DRCI 5% 7 7
Sous-total (4) 7
TOTAL (1)+(2)+(3)+(4) 138,00
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17.4. ANNEXE D : NOTICE ICUP

coudn

3 rue de Robinson 92227 BAGNEUX Cedex info@collinmedical fr
Tél.: 0149080888 Fax:0149080889 www collinmedical fr

Cup
L ]
VENTOUSE OBSTETRICALE STERILE A USAGE UNIQUE

(concue par le Pr. JP. Schaal - CHU Grenoble)(Brevet : en cours)
Modéle J1 7000 Diamétre : 5 cm

NOTICE D INFORMATION POUR L'UTITISATEUR

Lire attentivement toutes les informations avant utilisation

Contenu
Une ventouse obstétricale FCHP avec lac de traction. poignée ergonomique et tube de connexion 4 pompe 4 vide

Description

La ventouse obstétricale /CHp est un dispositif d’extraction instrumentale du fetus. Elle est stérile d usage
unigue préte d Uemploi dans les conditions d utilisation et pour les indications recommandées.

La ventouse iCup comprend une chambre de vide en forme de cupule de 5 cm de diamétre et de 2.5 cm de
hauteur avec une base en polyuréthane de qualité médicale relativement souple done peu traumatisante pour le
scalp feetal, un lac de traction ajustable et une poignée ergonomique. Les surfaces, extérieure et intérieure, de la
cupule sont lisses pour ne pas traumatiser 1’'enfant ou la filiére génitale de la patiente.

Sur le déme de la cupule apparait une encoche spécialement congue pour le doigt de I'opérateur et lu1 permettre
de s’ ornenter lors de 'insertion et pendant la progression feetale

L’aspiration a 'intérieur de la cupule est circonférentielle au toit mterne pour éliminer tout risque de bouchon.
La surface de cette paroi est lisse et légérement convexe.

Le lac de traction, formé d'un cable métallique recouvert d’'une protection plastique portant des marques de
repérage a 5 cm et 10 cm. est situé exactement au centre du dome de la cupule avec une mobilité sur 360°. Sa
longueur totale de 60 cm est modifiable selon les besoins de "opérateur en insérant U'extrémité dans les taquets
coinceurs de la poignée.

Le tuyau souple d aspiration qui part du dome de la cupule d'une longueur de 1.40 métres (pour laisser toute
liberté de mouvements a 1 opérateur) se termine par un adaptateur a diameétre variable congu pour se connecter a
la majorité des pompes a vide disponibles. Ce tuyau est renforcé par un tube armé mtérieur a la sortie de la
cupule pour éliminer tout risque d obstruction lors d un pliage durant 'extraction.
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Indications

Les principales indications d'application de la ventouse obstétricale /CHp sont les suivantes :

*  Arrét de progression de la téte foetale a partir du détroit moven de I'excavation, surtout s’1l existe un défaut
de flexion. Au niveau du détroit moyen, la ventouse obstétricale semble &tre le meilleur instrument du fait
de son action de flexion. Les arréts de la descente d'une présentation céphalique au niveau du détroit
moven sont trés souvent des défauts de rotation d’une position postérieure et le complément de flexion
permet la rotation vers une position antérieure et I'accouchement par voie basse

* Aide a l'expulsion pour fatigue maternelle : en accentuant la flexion, la ventouse obstétricale facilite la

fixation sous-symphysaire de 1"occiput

Inertie utérine en complément des ocytociques

Toutes les anomalies du rythme cardiaque feetal (RCF) justifiant une extraction instrumentale

Aide a l'expulsion chez les femmes porteuses d'une cicatrice utérine

Aide a l'expulsion pour maladie maternelle (éclampsie. prééclampsie, cardiopathie. insuffisance
respiratoire, para ou tétraplégie. anévrisme cérébral, rétinopathie, ...).

REMARQUE : Il faut towjours tenir compte du bien étre feetal et de Iestimation échographique du poids foetal
avant de poser une indication d extraction. Des anomalies du rythme cardiaque et/ou une estimation de poids
feetal supérieure a la normale doivent faire reconsidérer I'indication d extraction feetale en fonction du calcul
risques/bénéfices.

Contre-indications
Les principales contre-indications a l'application de la ventouse obstétricale i("up somnt :
* La prématurité avant 34 semaines
Les présentations de la face, du sigge, du front et transversales (épaules)
Une dilatation cervicale incompléte
Une présentation non-engagee ou a partie haute de 'excavation
Une variété de position indéterminée
La présence d'une importante bosse séro-sanguine (les bosses séro-sanguines modérées souvent observées
quand le travail a été long ne sont pas une contre-indication)
Les syndromes hémorragiques du nouveau-né (hémophilie, trouble de la crase sanguine i utero. prise
continue de phénobarbital par la mére)
Les foetus avec un trouble de la minéralisation osseuse (ostéogénése imparfaite)
Les cals du bassin

La disproportion feeto-pelvienne
La suspicion de macrosomie feetale
Une anesthésie générale

Une mére non-coopérante.

Un opérateur inexpérimenté

NB : la présence d'une scalp-électrode ou les micro-prises de sang au scalp ne sont pas considérées comme des
contre-indications a la ventouse obstétricale

Mode d’utilisation : pré-requis

La ventouse iCup est un instrument de flexion, de traction limitée et de rotation induite. Elle permet d’aider la
femme a enfanter par les voies naturelles

Les conditions préalables a I"application de la ventouse obstétricale dotvent respecter les critéres sutvants,
critéres qui ne doivent étre considérés comme des recommandations en raison des différences entre chaque
accouchement et des différences de technique propre a chaque médecin :
* Indication d’extraction bien posée
* Possibilité de faire une césarienne rapidement en cas d'échec. Il est indispensable de pouvoir réaliser les
extractions instrumentales foetales dans une salle proche de la salle de césarienne, voir dans cette dite salle.
* Lorsqu'une extraction est indiquée, 1 obstétricien doit prendre quelques instants pour expliquer la situation
aux parents. L'adhésion et la participation de la parturiente a une extraction feetale par ventouse sont
indispensables afin d obtenir des efforts expulsifs efficaces lors des tractions
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Asepsie parfaite

Vessie vide. Un sondage évacuateur avant la pose de I'instrument sera réalisé s1 nécessaire.

Membranes rompues.

Présentation céphalique

Col a dilatation compléte

Diagnostic d orientation, du degré de déflexion et d’asynclitisme de la téte feetale parfaitement connus afin
de poser correctement 1'instrument. La cupule doit s’appliquer le plus prés possible de ['occiput. En effet,
plus long est le bras de levier (distance entre 1"articulation atloido-occipitale et 'occiput) plus aisée sera la
flexion de la téte et plus faible sera la force de traction pour obtenir cette flexion. Une erreur de diagnostic
fera de la ventouse un instrument de déflexion a l'origine d'une dystocie. Le toucher vaginal, par la
recherche des fontanelles. des sutures voire des oreilles peut permettre le diagnostic de présentation. La
palpation abdomunale, avec la localisation des fesses et du dos feetal, indique le coté de 'occiput. En cas de
doute persistant (bosse séro-sanguine. asynclitisme), s’aider de 1'échographie en salle de travail. La
localisation du dos feetal permet de dire s1 la présentation est droite ou gauche. La visualisation aisée daun
moins un globe oculaire affirme la variété postérieure et en cas de non visualisation des globes oculaires, la
variété antérieure. S aider aussi des rapports anatomiques normaux (cervelet, thalamus...)

Diagnostic de la hauteur de la présentation parfaitement établi. L engagement de la présentation feetale en
partie moyenne est nécessaire

Procédure d’utilisation

Identifier le dispositif sur son étiquetage. Vérfier I'intégrité de 'emballage et la date de péremption (cf.
explication des idéogrammes en annexe)

Sortir la ventouse et sa poignée du sachet stérile

Adapter la poignée au lac de traction a la longueur désirée

Raccorder le tube d aspiration de la ventouse en introdusant son raccord universel dans le tuvau de la
pompe a vide

Mettre en place la ventouse sur le scalp feetal, le plus prés possible de I'occiput feetal

Faire un premier palier de dépression jusqu’a 200mbar. Vérifier qu'il n’v a pas de tissus mous
maternels entre la présentation et la ventouse

Passer au deuxiéme palier de dépression de 800 mbar. En général, une dépression de 0.6 a 0.7 kg est
suffisante. Ne jamais dépasser 0,8 kg.

Suivre le mode opératoire recommandé

Précautions lors de I’utilisation de la pompe a dépression

Cho1x d’un appareil d aspiration compatible :

e  NE PAS UTILISER LE VIDE MURAL DU BLOC QPERATOIRE OUDE L4 SALLE
D'ACCOUCHEMENT
* Lapompe doit produire la dépression nécessaire a ["aide a ['extraction du feetus par ventouse de
fagon contrdlée grace a un affichage lisible indiquant les mesures actuelles en mbar, mmHg ou
autres unités (cf tableaun d’équivalence des unités de dépression en annexe)
® Les spécifications de la pompe doivent étre comprises dans les limites suivantes :
Vide miveau de mer :-900 mbar
Capacité d aspiration : +/- 2 I'min
Marquage CE
Normes - [SO 13485-2003, ISO 60 601-1, ISO 10079-1
®  Vénfier 'appareil et la stabilité de 'affichage avant chaque utilisation. L indication manométrique
doit croitre a partie du déclenchement du vide et rester stable lorsque la pompe est arrétée par
I"opérateur au niveau de dépression désiré
* En cas de fuate, vérifier I'intégrité des tuyaux de la ventouse et de la pompe et que la connexion
entre la pompe et le tube de vide de la ventouse est étanche
*» La responsabilité du bon fonctionnement de la pompe incombe au service biomeédical de
maintenance de ['établissement
* [l est recommandé d utiliser une pompe a contréle automatigue du vide™, seule garantie de ne pas
subir de petites pertes progressives de vide qui peuvent provoguer un ldchage de {a ventouse
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*telle que le modéle ATMOS 350 A auquel a succédé ATMOS 351 Natal. Ces deux appareils d aspiration
automatiques ont été congus spécifiquement pour I'utilisation avec une ventouse obstétricale car ils offrent la
presélection des deux paliers a 200 et 800mbar et un retour progressif a zéro du vide dans la ventouse

Précautions Opératoires
Lire attentivement le MODE OPERATOIRE de la ventouse iCup

L'application de la ventouse obstétricale FCHP requiert une parfaite connaissance de la mécanique obstétricale,
une formation professionnelle spécialisée et des conditions d asepsie adaptées

Une position correcte de la cupule iCup sur la téte foetale est garante du succés de la manceuvre. La cupule doit
étre appliquée au plus prés du « point de flexion ». Le « point de flexion » est situé sur la suture sagittale 3 cm en
avant de la petite fontanelle a I'intersection entre le diamétre sincipito-mentonnier et le scalp foetal. En pratique,
il faut pousser la ventouse iCup le plus loin possible vers 'occiput foetal

Quand faut-il renoncer ?
o Efforts maternels inefficaces aprés 10 minutes d’utilisation dans les conditions recommandées
® _Apreés une periode de temps correspondant a cing contractions utérines
e Apreés deux lichages de la ventotise

Effets indésirables

Causes des échecs et des complications de la ventouse obstétricale
e Déflexion ou asynclitisme trop important de la téte foetale

Rétraction du col

Dilatation incompléte du col

Equipement défectueux, absence de matériels adéquats

Lachage lors d’'une traction dans un mauvais axe ou en dehors des efforts expulsifs maternels

Mauvais positionnement de la ventouse

Meére non-coopérante

Anesthésie générale

Disproportion foeto-pelvienne

Lachage du a une dépression défectueuse ou non soutenue

Atteintes maternelles :

La ventouse obstétricale s'applique sur le crane foetal et n'augmente pas ses dimensions. Elle évite les problémes
inhérents a une anesthésie générale. La majorité des études ont attribué a la ventouse moins de conséquences
délétéres pour les parties molles de la femme que le forceps. Les 1ésions rencontrées sont celles entrainées par un
mauvais controle du dégagement ou par une mauvaise vérification de la mise en place du dispositif

®  Atteintes vaginales, vulvaires et périnéales

*  Atteintes rares
Périnées complets ou compliqués, 1ésions cervicales, hémorragies

¢ Atteintes évitahles
Attemtes de la muqueuse vaginale dont un repli était resté pincé entre la cupule et la présentation,
atteintes cervicales (s1 la ventouse a été posée avant la dilatation cervicale compléte) qui relevait du
méme mécanisme.

*  Atteintes exceptionnelles
Détachement annulaire du col, fistules vésico-vaginale ou vésico-utérine

¢ Atteintes a distance
Incontinences anale et/ou urinaire

Atteintes néonatales :
*  Atteintes du scalp feetal

Bosse séro-sanguine, excoriation du cuir chevelu, décollement cutané localisé, céphalhématome ou
hématome sous-périosté, hématome sous-cutané diffus du cuir chevelu
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®  Autres complications
Hémorragies cérébro-méningées, hémorragies rétiniennes, fractures du crane, ictére, infections, 1ésions
neurclogiques

Référence bibliographique

Schaal JP, Riethmuller D. Maillet R Uzan M Mécanique et Techniques Obstétricales-Ventouse Obstétricale
Edit. Sauramps Médical p.675-714 (2007)

Pour toute demande de renseignement sur la ventouse /Cup s’adresser a :

mycouun

5 rue Robinson CE o450
92227 BAGNEUX Cedex
Service Clients : 01 49 08 08 88 ©2007 COLLIN Fabriqué en France
16C0T03ChEg
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TABLEAU DE CONVERSION DES MESURES DE DEPRESSION

mbar mmHg Kg/cmn2 cmH20 KPa Inches Hg Lh/In2
200" 150 0,15 204 20 3.9 29
400 300 0.30 408 40 11.8 58
600 450 0.45 612 60 17.7 8.7
800* 600 0,60 816 80 236 11.6

* 1% gt 2 paliers

English (GB) German (D) Danish (DK) Spanish (E) French (F) Italian (1)

Single Use Zum Einmalgebrauch  Til engangsbrug De un sélo uso  Usage unique Monouso

g - - Se g - - vedere
instructions for Gebrauchsanweisung instrucciones  notice

brugsanvisning l'istruzioni per

f Attention, see  Achtung, bitte Atencion, ver Attention, voir Attenzione

use beachten de uso d'utilisation Fuso
‘E,;?r:”eeth lena Sterilisiert mit Ethylenoxid Eg:eé::éid;’é l?;engz, utlisant Sterilizzato ad
ing &thy! Ethylenoxid steriliseret po oxyde eto
oxide etileno d'éthyléne
Batch Code Charger Nummer Batch nummer Nomere de lote Muméro de lot Lotto no.
Date of Fremstillings Fecha de Date de Data di
Manufacture Herstellungs datum dato fabricacion fabrication roduzicne
p
; " Fecha de -
Use by Zu verwenden bis Anvendes fer caducidad A utiliser avant  Scadenza
. . . . ... Tenere lontano
Keep away or Warme schiitzen Ma |Bke Manter alejado A garder a 'abri rae fonti di
from heat opbevares varmt  del calor de la chaleur calore
Keep dry Trocken aufbewahren  Opbevares tert lGuardar en Garder au sec Tenere in luogo
ugar seco asciutto
REF Catalogue Bestellnummer Katalog nummer Nimero de Code produit Nr. Cat.
number referencia
Para use en un
Single patient solo paciente. - Monopaziente.
use. Zum Gebrauch bei Til brug pa én Estéril a H;ia%': pg:;ﬁ; Sterile purché
Sterile unless  einem Patienten. patient. Sterile menos que el Smﬂ- 5 la confezione
unit container  Mur bei ungesffneter medmindre envase esté Femballage est rimanga integra
is opened or  oder unbeschadigter pakken er abnet  abierto o ouvert oug e in perfette
Mentions ~ damaged. Verpackung steril. eller beskadiget. estropeado. endommagé. A condizicni.
Destroy after ~ Mach einmaligem Skal destrueres  Destruir détruire a gré.s Distruggere
single patient  Gebrauch vemichten.  efter brug pa én  después del P dapo l'uso
glep ap: P usage patient P
use. Micht erneut patient. Ma ikke  uso en un solo uni guepNe s monopaziente.
Do not re- sterilisieren. resteriliseres. paciente. No res?ériliser p Nan
sterilise volver a ’ risterilizzare.
esterilizar.
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17.5. ANNEXE E : DECLARATION DE CONFORMITE DES VENTOUSES
OBSTETRICALES ICUP

DECLARATION CE DE CONFORMITE

Je soussigné, Monsieur Michel SIRAMY, Responsable Qualité & Affaires
Réglementaires, dans la societé COLLIN, 3 rue de Robinson, 92227 BAGNEUX,
assure et declare que le dispositif médical :

Ventouse obstétricale stérile a usage unique « iCup »
Référence : JL 7000

Répond aux exigences essentielles et aux recommandations de la Directive
Européenne 93/42/CE.

Est en conformité avec l'arrété du 20 avril 2006 du Ministére de la Santé et des
Solidarités relatif aux dispositifs médicaux.

Cette déclaration est faite sur la base du Certificat N® 14459 relatif au marquage CE
selon la Directive Européenne 93/42/CE — Annexe Il établi par le LNE / G-MED, 1
rue Gaston Boissier 75724 Paris, organisme notifié n® 0459.

Fait a Bagneux, le 17 février 2009 COLLIN
f 3, rue de m“;eodr:a
' = 7 Bagneux x
¥l B%.msosoasa
/ ] ’{ Fax 01 49 08 08 89
U A= g-mail ; Info@collinmedical.n
e o
Michel SIRAMY

ISO 13485
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17.6. ANNEXE F : ATTESTATION CE ICUP

2
{j!"l’f ‘ L N E ATTESTATION/ CERTIFICATE N° 14459 Révision 0
fove A' | — Délivrée a Paris le 22 septembre 2008
£ eop ¥5/(Gue punsias & Juvig st Issued in Paris on September 22nd, 2008
Certilication
Neédical-Sanré

ATTESTATION CE / EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'Assurance Qualité / Approval of full Quality Assurance System
ANNEXE Il point 3 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il section 3 DIRECTIVE 93/42/EEC concermning medical devices

Fabricant (nom et adresse) /Manufacturer (name and address)

COLLIN ORL
3 rue de Robinson,

92227 BAGNEUX CEDEX FRA

Catégorie du({des) dispositif(s) /Device(s) category

Ventouse obstétricale stérile a usage unique

Sterile obstetric cup in single use

Le LNE/G-MED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé H091142, le systéme d'assurance gualité - pour
la conception, la production et le contrble final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences de

I'annexe Il point 3 de la Directive 93/42/CEE.

LNE/G-MED certifies that, on the basis of the results conteined in the file referenced H091142, the quality system - for design, manufaciuring,
and final inspection - of medical devices listed here aboved complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex Il section 3

Début de validité / Effective date : September 22nd, 2008 (included)
Valable jusqu‘au / Expiry date : July 15th, 2010 (included)

-~

-

e
For tp;eﬁeré/r;l Director
LNE/G-MED C€ 0459 Laurence DAGALLIER

Business Development and Certification Director

5 LNE - 14459 rev. 0

VO 04-07-2007

Laboratoire national de métrologie et d’essais « Eablissement public 3 caraciére industriel et commercial

LNE/G-MED » Qrganisme notifié n® 0459
1, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 » Tél. : 01 40 43 37 00 = Fax : 0l 40 43 37 37 » www.lne.fr = www.gmed.fr
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17.7. ANNEXE G : TABLEAU D’IDENTIFICATION DES INVESTIGATEURS REFERENTS

Prénom, Nom Adresse professionnelle

Dr Véronique Equy en

Clinique Universitaire de Gynécologie Obstétrique, pole
remplacement du Pr Jean- 9 y g q P

Couple - Enfant, CHU de Grenoble

Patrick Schaal

Didier Riethmuller Service de Gynécologie Obstétrique, CHU de Besancon
Michel Dreyfus Service de Gynécologie Obstétrique, CHU de Caen
Bruno Langer Service de Gynécologie Obstétrique, CHU de Strasbourg

Service de Gynécologie Obstétrique, CHU de Clermont-

F ise Vendittelli
rancoise Vendittelli Ferrand

Victoire Cabaud Service de Gynécologie Obstétrique, CHG de Chambéry
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17.8. ANNEXE H : CV DES INVESTIGATEURS REFERENTS

CURRICULUM VITAE ABREGE

Nom : Schaal

Prénom : Jean-Patrick

Adresse professionmelle : Gynécologie Obstétrique - CHU Grenoble — BP 217 — 38043 Grenoble
Cedex 05

Téléphone : 04 76 76 94 50

N°® d"inseription an Conseil de 'ordre des médecins : 8243

Email : JPSchaal @chu-grenoble.fr

Titres et digﬁmm universitaires

Professeur des Universités - Praticien Hospitalier
MD PhD»
Habilitation & Diriger les Recherches

Fonctions

| Chef de dépariement gynécologie obstétrique CHU Grencble

Synthése des publications
e T ———

| SCHAAL JP, RIETHMULLER D, BERTHET J
{ Manceuvre instrumentales et manuelles lors de I accouchement.
| Rev Prat, 1999, 49 (2) : 13945,

| SCHAAL. JP, MAILLET R, RIETHMULLER D
Accouchement, délivrance et suites de couches normales.
Rev Prat, 2004, 54 (9) : 1025-35,

SCHaAAL JP, RIETHMULLER D, MEMGET A
Extractions instrumentales du fiems ; ventouse obstéincale,
Encyel Méd Chir (Elsevier, Paris), Obstétrique, 2004 Pp 156-79.

MAISONNETTE-ESCOT Y, RIETHMULLER D, CHEVRIERE S, BECHER P, FLORET N,
ZURLINDEN B, TESSIER G, MAILLET R, SCHAAL JP

| L’ extraction instrumentale par spatules de Thierry : étude de 1a morbidité maternofetale.
Gynecol Obstet Fertil, 2005, 33 (4) : 208-12.

SCHAAL JP, RIETHMULLER D, MAILLET R, UZAN M

Mécanique et Techniques Obstétricales. 38Me &dition

Sauramps Médical Ed., Montpellier, 2007, 922 p.

Date : Signature :

2.{“52195
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CURRICULUM VITAE ABREGE

MNom : Riethmuller

Prénom : Didier -
Adresse professionnelle : Service de Gynécologie Obstétrique - CHU Saint Jacques — 25000
Besamgon

Téléphone ; 03 Bl 21 86 64

N d"inseription au Conseil de I'oxrdre des médecins : 253145

Email : didier.riethmuller@univ-feomte fr

Titres et dipldmes universitaires
T

— —
Professenr des Universités - Praticien Hospitadier .
MD PhD
Habilitation & Diriger les Recherches

Fonctions
Médecin Adjoint du pble Mére-Femme d

Synthése des publications

Broche DE, Ramanah R, Collin A, Mangin M, Vidal C, Maillet R, Riethmuller D. [Term- breech |
presentation: predictive factors of cesarean section for vaginal-birth failure]. J G}ml Ub@-tlat
Biol Reprod 2008;37:483.92, =
Collin A, Dellis X, Ramanah R, Courtois L, Sauﬂ&rt.'ll., Martin A, Maillet R, Rhﬂlmﬂl&r D.
[Severe choulder dystocia: study of 14 cases treatsd by Jacquemiss's manewver]. ] Gynecol
Obstet Biol Reprod 2008:37:283-90.

Courtois L., Becher P, Maticot-Baptista ID, Cour A, Zurlinden B, Millet P, Mmsonnm-&ﬁm Y,
Ricthmuller Iy, Maillet R. [Instrurnental extractions using Thierry's spatulas: evaluation of the
risk of perineal lacerstion according to occiput position in operative deliveries]. J Gimecol |
Obstet Biol Reprod 2008:37:276-82. s
Broche DE, Riethmuller D, Maticot-Baptista D, Ramanah R, Cossa S, Maillet R. [Adsisted
vaginal delivery using the vacwum extractor in frank breech preseatation]. J Gynecol ﬂbs}el Biol
Reprod 2008:37:143.8, '

R

Néfo Y toos %
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CURRIGULUM VITAE (*) abrégé des investigateurs

Nom : DREY FUS
Prémom : Michel

Adresse professionnelle : Gyndoolopie-Obstétrique =t Médecine de ls Reproduction- CHRU Boulevard
Clémenceau 14033 Caen Cedex
Téléphone : 02.31.27.25.33

N® d'ingcription an Conseil de 'ordre des médecins : 3951714
Email : dreyfus-m@chu-oaen.fr

Titres ﬂtdjglﬁmu universitaires

Dipléme d'éeat de Docteur en Médecine (Thise, Strasbourg 1954). Prélévements précoces de villosités
chotiales. Techniques et perspectives d'awenir,

Certificat Universitaire d'Echographie Gynécologique et Obstétricale (Strasbours 19879,
Certificat d Efudes Staflstiques Appliquées 4 la Médecine (Parls, 1993),

Diplime dEiudes Approfond les de Sciemess Chirurgicales, option candérologie Université Plerrs et Marie
Curie, Paris V1, 1992,

Fonctions

[PUPH depuis 18848 au CHRU de Caen
Coordinateur du néseau bas normand de périnatalité

E’znthm des Ebllcaﬂms

1. Dreyfus M, Hedelin G, Kumahorsky R, Lehmann M, Viville B, Langer B, Fleury A, M'Barek M,
Treigser A, Wiesel ML, Pasquali JL. Antiphospholipid antibodies and presclampsia, A case-control
study., Obstet Gynecol 2001 ;97 :29-34

2. Baume S, Cheret A, Creveuil C, Vardon D, Hedicoviez M, Dreyfus M. Complications des
aceoucherients assistds par ventouse, J Oynecol Obetet Biol Reprod 2004 ;33 =304-11

3. Gimcd B, Beucher G, Muris C, Simemet T, Dreyfius M. Sulfate de magnésium ot pré-éclampsie sévire.
Innouité en pratique courante dans des indications ciblées. J Gynecol Obstet Biol Reprod 2005 ;34 :17-
» '

4, Dencual-Zisd C, Hors Y, Delande I, Lezin B, Herlicowiez M, Dreyfus M. Comparaison de Tefficacité
gl disposilifl inlravaginal et gel vagmal de dinoprostone dans la mauration cervicale A lermé én
pratigue quetidienne, J Gynecel Obstet Biol Reprod 2005 ;34 :62-8

3. Muris C, Girard B, Crevenil C, Durin L, Herlicoviez M, Dreyfus M, Management of prenmaiure rapture
of membranss before 25 weeks, Eur I Obstet Gynecol Reprod Biol. 2007:131:163-8

6., Grossetti E, Vardon D, Creveuil C, Herlicoviez M, Dreylas M. Rupture of the scamad uterus, Acta
Obebet Gynecol Scand. 200°7;86:573-8.
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CURRICULUM YITAE ABREGE
MNom : LANGER
Prénom : Bruno

Adresse professionmelle : Département de Gynécolopie-Obsitirique, Hopital de Hautepicrre,
CHU de STRASBOURG 67098 cedex

Tééphone : 03 88 1275 02

N° d'inscription an Censcil de M'ordre des médecing = 4473

Emgil : Bruno.Langeriichry-strashbourg i ou b.langer@imac.com
Titras et diplémes universitaires

Professeur des Universités-Praticien Hospitafier

Fonctions
T e ——

Responsable du secteur Obstétrique du Pdle de Gynécologie-Obstétrique du CHU de Strashourg

Expériance en recherche clinigue :
une publication OU ume participation au moins i une &étude en recherche clinique OU um

dipldme en recharche clinlgus,
-_—-—————a e ———

Pullicanter study on the chinics! value of fetal pulse oximety.
Il Comnparad predictive values of pulse admetry and fetal biood analysis.

Carbonne B., Langer B., Goffinet F., Audibart F., Tardif 0., Le Gouslf F., Laville M., Malliard F., and
Franch Study Group on Fetal Pukse Oximetry,

Am ) Obstet Gyrecol 1997:177:503-8,

Second and third medical tarmination of pregnancy with misaprostol without mifepristone, Langer B.,
Peter C, Firtian C, David E, Haberstich R.Fetal Diag Ther 2004 , 19 : 266-70

A French randomized controlied trial of ST analysis in & popalation with abnormal TG during labosr,
Wayssiade Ch,, David E., Meyer M., Habarstich R., Sebahoun V., Roth E., Fawre R., Nisand |., Langer B,
Amy ) Qbgtet Gynecol 2007 ; 197 : 209 81-20%.85.
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CURRICULUM VITAE (*) abrégé des investigateurs

MNem : VENDITTELLI

Prénom ; Frangolse

Adresse profes sionnelle : Maternité de I'héted Disu, CHU da Clermont-Ferrand, Bovlavand Laon Malfreyt,
G3058 Clermont-Ferrand, cadex 1,

Téléphone : 04 TATS05T0

MN* d'inscription 2u conseil de l'ordre des médecins : 637 5168

Email : fvandittelliifchu-clemmont-ferrand.fr

Titres et diplimes universitaires

MD Fh
Habikitation @ Diriger les Rechenches
Ancign chef de clinique assistant des hipitaux

Fonctions

PH an Gynacologie Obstatrique
§ PH coordinateur du Reéseau de Santé Périnatale d'Auvvergne

Synthése des publications
Chazeron ID, Llorca PM, Ughetto S, Vendittelli F, Boussiron D, Sapin V, Coudore F, Lémery D. I
pregnancy the time to change alechol consumption Habits m France? Alleohol Clin Exp Res 2008;
32:B68-73.

[
]
i
|

Vendittelli F, Olivier Riviére; Crenn-Héberd C, M; Rozan MA, Maria B, Jacquetin B and the
phstetricians of the AUDIPOG sentingl network Is a breech presentation at term more frequent in
women with a history of ¢esarean delivery? Am J Obstet Gyniecol, 200%; 198:521-6,

Yendittelli F, Pons IC, Lemery D, Mamelle W The term breech presentation: neonatal results and
obstetric practices in Franee, Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol 2006 ;125 :176-184

Laurichesse Delmas H, Winer M, Grallot [, Lopes E., Perrotin F, Fluncker 5, Geissler F, Beaufrere
AM, Vendittelli F, Contures C, Lémery D. Prenatal disgmosis of thrombosis of the dural sinuses:
report of six cases, review of the liberature and siggested mamagement. THrasoun Obstet Gymecol
2008 32:188-9%,

Chazeron ID, Llorea PM, Ughetto S, Condore F, Boussiton I8, Perriot J, Vendittelli F, Sapin V',
Lémery D Occult exposure to- environm ental tobaceo smoke cxposure. Tobacco Control 2007,
16:64-5,

|
|
|
L

Le 16 février 2000

r VEMBHTELLD Frangalse
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CURRICULUM VITAE ({*) abrég# des investigateurs

Nom ; CARAUD

Prénom : Victoire

Adresse professionnelle :
Téléphone : 04 79 68 4017

Pl e T de lvare des wedesns 334023545

ﬁmﬂgﬂmu universitaires
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LIEU NOM PRENOM FONCTION N° CNOM N°ADELI
Chef de département gynécologie
CHU Grenoble Pr SCHAAL Jean Patrick 38 8243 381082437
obstétrique
Responsable de la clinique
CHU Grenoble Pr DEBILLON Thierry universitaire de médecine néonatale | 38 8069
et réanimation pédiatrique
CHU Grenoble Dr EQUY Véronique PH - gynéco obstétrique 38 7792 381077924
CHU Grenoble Dr ROSIER Patrick PH - gynéco obstétrique 38 4267 381042670
CHU Grenoble Dr TOURNADE Danielle PH - gynéco obstétrique 38 7700 38107700 7
CHU Grenoble Dr PLONKA Sophie Chef de clinique - gynéco obstétrique | 38 9015 381090158
CHU Grenoble Dr HOFFMANN Pascale PH - gynéco obstétrique 38 7325 381073253
CHU Grenoble Dr PETITPERRIN Fabien Chef de clinique - gynéco obstétrique | 38 8861 381088616
Assistant chef de clinique - gynéco
CHU Grenoble Dr BECHERRAWY Céline 38 9056 38 10 9056 2
obstétrique
Médecin adjoint du pble Mere-
CHU ST Jacques Pr RIETHMULLER Didier 253145
Femme gynécologue obstétricien
CHU ST Jacques Dr COLLIN Arnauld Assistant chef de clinique 25 4440
Dr MAISONNETTE
CHU ST Jacques Yolande PH gynécologie obstétrique 25 3949
ESCOT
CHU ST Jacques Dr SAUTIERE Jean Loup PH gynécologue obstétricien 252729
CHU ST Jacques Dr COSSA Stéphane PH gynécologue obstétricien 25 4137
CHU ST Jacques Dr RAMANAH Rajeev Assistant chef de clinique 254213 251042131
CHU ST Jacques Dr COURTOIS Laurent Assistant chef de clinique 254314
PU PH / coordinateur du réseau bas
CHRU Caen Pr DREYFUS Michel 14 3951
normand de périnatalité
CHRU Caen Dr EDOUE Cyril Chef de clinique gynéco obstétrique 14 4888
CHRU Caen Dr BEUCHER Gaél PH - gynécologie obstétrique 14 4851
CHRU Caen Dr MURIS Catherine Assistant chef de clinique 14 4925
CHRU Caen Dr CHERET BENOIST Angélique PH - gynécologie obstétrique 14 4228
PH responsable de la salle
CHRU Caen Dr VARDON Delphine 14 4096
d'accouchement
CHRU Caen Dr BENOIST Guillaume Chef de clinique 14 5009 14105009 6
CHRU Caen Dr DENOUAL ZIAD Christine PH en gynécologie obstétrique 102134 100021341
CHRU Caen Dr LEFEVRE Paul assistant spécialiste 14 4894 14 104894 2
CHU Clermont Ferrand Dr VENDITTELLI Frangoise PH en gynécologie obstétrique 63 5168
CHU Clermont Ferrand Pr LEMERY Didier PU PH gynécologue obstétricien 10003162251
CHU Clermont Ferrand Pr GALLOT Denis PU PH gynécologue obstétricien 63 4764
CHU Clermont Ferrand Dr AMBLARD Joél PH en gynécologie obstétrique 63 4853
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CHU Clermont Ferrand Dr ACCOCEBERY Marie Assistant chef de clinique 63 5437 63 105437 6
CHU Clermont Ferrand Dr VELEMIR Luka Assistant chef de clinique 63 5586
CHU Clermont Ferrand Dr NIRO Julien Assistant chef de clinique 63 5696
CHU Clermont Ferrand Dr SAVARY Denis PH en gynécologie obstétrique 63 5305
Hopital de Hautepierre Pr LANGER Bruno PU PH en gynéco obstétrique 67 4473
Hopital de Hautepierre Dr BOUDIER Eric PH en gynécologie obstétrique 67 6409
Hopital de Hautepierre Dr THOMA Véronique PH en gynécologie obstétrique 67 8974
Hopital de Hautepierre Dr FRITZ Gabrielle PH en gynécologie obstétrique 67 9263
Hopital de Hautepierre Dr PERRICARD Bertrand Assistant chef de clinique 67 9590
Hopital de Hautepierre Dr PRADOS Eric Assistant chef de clinique 67 9297
Hopital de Hautepierre Dr YOUSSEF AZER Cherif PH en gynécologie obstétrique 67 9205 67 109205 4
Hopital de Hautepierre Dr HELMLINGER Christine PH en gynécologie obstétrique 67 9196
Hopital de Hautepierre Dr RAULT Sébastien Chef de clinique associé 67 9768
Hopital de Hautepierre Dr VIVILLE Brigitte PH en gynécologie obstétrique 67 7407
Hopital de Hautepierre Dr BAULON Emmanuelle PH en gynécologie obstétrique 67 8940
Hopital de Hautepierre Dr LOUSSERT Chef de clinique 67 9788
Hopital de Hautepierre Dr COURDIER Sébastien Chef de Clinique 67 9507
Hopital de Hautepierre Dr TORBEY Antoine Attaché au service de gynécologie 67 4106
Hopital de Hautepierre Dr VOLTZENLOGEL René Attaché des hopitaux de Strasbourg 67 4530 671045300
CH Chambéry Dr CABAUD Victoire PH en gynécologie obstétrique 73 2354 731023545
CH Chambéry Dr DECROISETTE Emmanuel PH en gynécologie obstétrique 73 3136
Médecin assistant en gynécologie
CH Chambéry Dr BOULET Stéphanie 731030409
obstétrique
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17.10.  ANNEXE J : DELEGATIONS DE TACHES

| @ ‘1&1 werzziezs M1 !nserm k{:uﬂ

[ Fiche de délégation de tiches }

de |a santé et do la recherche médicale

T B U L Promoteur: ....oH. Gu@uo8_  Centre: C/-}E

Je soussigné(e) Dr.......c..covvvivnens ..., médecin investigateur de I"étude, autorise les personnes suivantes i réaliser les tiches spécifiques indiquées
dans le cadre de cette étude.

Nom Prénom Initiales | Réle dans I"étude Date de début Date de fin
Signature (indiquer les codes
AL correspondants*)
BEIEHE =
s 7 A N T S B AT
-~ — 1
ENove c,»,ﬂ.,i.% <42, 3} 4 Lo ||

MUk GJE&N«Q m/ CIl| 4, 3 4 1 N,

VAR mony Bﬂ?ﬁ&cﬁfiﬁﬁsﬁ Pyl 4,2, 3.4 i .

R ewo 57 ﬁfﬂram{% (,JQ») "/f{ ) ) J C/ e g
77 7

* i réle dans ’étude :

1. information et recueil du consentement {uni un médecin inserit & 4. Remplissage du CRF
I"ordre et justifiant d’une expérience dans le domaine médical étudic) 5. Gestion des prélévements biologiques
2. Prescription médicamenteuse et biologique 6. Recueil des échantillons biologiques
3. Consultations et examens médicaux 7. Autre (précisez) :
Fait & fﬁﬂ?‘", le jS/iJO t:l Signature
Doc Ass : Délég taches V2.0 , Page../..

{1 !nserm k{%

Institut national b
de ls santé et de |a recherche médicale

| Fiche de délégation de tiches |

Etude : :C(f}"\{.’) Promoteur : .....0ok L o QMQ.M Centre : CF}C&/\/
Je soussinA(e) Duuciieiiniioniiiasoncians , médecin investigateur de |"étude, autorise les personnes suivantes a réaliser les tiches spécifiques indiquées
dans le cadre de cette étude.
Nom Prénom Initiales | Réle dans I’étude Date de début Date de fin
Signature (indiquer les codes
correspondants*)

qDC‘fv':.)J’P‘L - & i) é{m rﬁ /:%._ Cr‘f&/j ’{ ! 3(. A SRS
=
Clig Rer- onoxt_inpdn, 7 /7%(3 WL — h—
U ' ’
lerewe fud 7 |PL |ty o < et mrbond

Sl AUSE L A
A A R S
* : role dans I'étude :
1. information et recueil du ¢ nent (uni un médecin inscrit & 4. Remplissage du CRF
ordre et justifiant d'une expérience dans le domaine médical étudié) 5. Gestion des prélévements biologiques

2. Prescription médicamenteuse et biologique

6. Recueil des échantillons biologiques
3. Consultations et examens médicaux

7. Autre (précisez) :

Fait & C":‘*"/"‘, le ‘/ﬁ/;i/fz\j Signature

Doc Ass : Délég tiches V2.0

Page ..../[....
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v I IISEFM W
» cHu

Institut nationel
delu santd et de la recherche médicale

Fiche de délégation de tiches i

Etude : ICUP Promoteur : CHU de GRENOBLE Centre : CHU CHAMBERY
Je soussigné(e) Dr. L@ pdes & ... , médecin investigateur de ['étude, autorise les personnes suivantes A réaliser les tiches spécifiques indiquées
dans le cadre de cette étde.
Nom Prénom Initiales | Réle dars I'étude Date de début Datcdefin |
Signature (indiquer es codes
1 . correspondants®)
JPECRSIZETTE ED |2 4 i i

£u : / ; Sme oh o B8 e e T
BoUlET 3&'%«[& e MR MR8 R s

DS Nt Loy
L SRR IS e e s
NN T

# : rile dans étude : )

1. information et recueil du consentement (uniquement un médecin inserit @ 4. Remplissage du CRF )

Pardre et justifiant d*une expérience dans le domaine médieal étudic) 5. Gestion des prélévemenis biologiques
2. Prescription médicamenteuse et biologique 6. Recueil des échantillons biologiques
4. Consultations et examens médicaux 7. Autre {précisez) :

Fait & Chambéry, le y,a/o; Si
Délég tiches ICUP / CHU CHAMBERY ﬁkﬁj Page ../....

sty ! nserm & }f&

Institit pational
de la santé et de la recherche médicale

Fiche de délégation de taches

Etude : ICUP Promoteur : CHU de GRENOBLE Centre : CHU CLERMONT FERRAND
Je soussigné(e) Dr,‘_,].ﬁi Fﬁj'.a £ jWl ..., médecin investigateur de 1’étude, autorise les personnes suivantes a réaliser les tiches spécifiques indiquces
dans le cadre de cette étude.
Nom Prénom Imtiales | Réle dans I"étude Date de début Date de fin
Signature (indiquer les codes
comespondants*)
VELEm 2 duka Lv A3 4+ LRI IR
Mika. Salien Sy i Ep Ay ki IS
SAVARY  Demis $ | Wbt /TR | S S
LENER lf fower LR AT A e AU AL RIS Rl R A
AWOCE BEELN, _ Aone] A EEEITR
‘ CAWCT ')—('Lu By J’\ ! A4 fapg il i g L
AN BLALY oL AT T T
* : rile dans I’étude :
1. information et recueil du consentement {uniguement un médecin inscrit & 4. Remplissage du CRF
I"ordre cf justifiant d'une expérience dans le domaine médical édié) 5. Gestion des prélévements biologiques
2. Prescription médicamenteuse el biologique 6. Recuei! des échantillons biologiques
3. Consultations et examens médicaux 7. Autre (précisez) : 0 “_BW
g rerteudt it e 5V
i B e,
Fait & Clermont Ferrand, le JL[)C’*UOS e S;gnumruk Mggmoi —perrad
ey O™
Déléyg taches ICUP / CHU CLERMONT FERRAND Page
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= instituts g f 11
ce === Inserm &

de la santé et de la recherche médicale

i B i Fiche de délégation de tches i ~ | B
Etude : \/MM—TC&.‘? Promoteur : }A‘WG{W Centre ; /%MFJM
Je soussigné(e) Dr@*‘/dm ﬁ’/‘

HAMTTEL L, médecin investigateur de I'étude, autorise les personnes suivantes & réaliser les tiches spécifiques indiquées
dans le cadre de cette étude. i

Nom Prénom Initiales | Rdle dans I'étude Date de début Date de fin
Signature (indiquer les codes
correspondants®)

Maoscnrele Baiol ?‘L“/Q&r\:{/é_\ yne [ 4.2 e I .
et Tl AR (A 224 e, I

1y ra T
cossd Sty ghoes | oC A- Bo3_0. i pof]
Colein  ARNALD ;’T A A-2.3%-4 ] /)

Renant Ragey B pR | 1-2-3-y | | i
[&] o L —
Coutors la=] W | noin-y | | i

* 1 role dans I’étude : 4. Remplissage du CRF

1. information et recueil du consghtement ( un médecin inscrit & 5. Gestion des prélévements biologiques
I"ordre et justifiant d'une expérience dans le domaine médical étudié) 6. Recueil des échantillons biologiques

2. Prescription médicamenteuse et biologique 7. Autre (précisez) :

3. Consultations et examens médicaux

rata S e 2L ’JZ/fy

Signature

Doc Ass : Délég tiches V2.0

~zzill Inserm gJﬂM
] CHU

Institut national
o lx santé el de ta recherche médicals

\ Fiche de délégafion de tiches |

Etude : ICUP Promoteur : CHU de GRENOBLE Centre : CHU STRASBOURG

Je soussigné{e) Dr. E) Al ANGtQmedecm investigateur de I"étude, autorise les personnes suivantes a réaliser les tiches spécifiques indiquées
dans le cadre de cetle élude.

Nom Prénom Initiales | Réle dans I'étude Date de début Date de fin
Signature (indiquer les codes
correspondants*)

I\ %PEQK\Q%QB; BP | Aty g I il

Delw hoveseE e e Sl e e
VRl R (PN S PR T e g
D A TEONA L(NT [ f42+¢ 3 +4 7y I a}l/

O e E ) R D il i,

* : rile dans I'étude :
1. information et recueil du consentement (uniquement un médecin inscrit 4 4. Remplissage du CRF
Fordre et justifiant d’une expérience dans le demaine médical étudi€) 5. Gestion des prélévements biologigues
2. Prescription médicamenteuse et biologique 6. Recueil des échantillons biologiques GER
3. Consultations el examens médicaux 7. Autre (précisez) : Prof. Brono LAN

O o

12 MAR 7008 7038 Sumsbous et
Fait & Strasbourg, 1€ ....cvevverrirarnrsennnas 0388127503
Délég tiches ICUP / CHU STRASBOURG N Page /...
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weistiiz 1) !nserm k{%

Institut natioral
da ks santh o) de 12 recherche midicala

Fiche de délégation de tiches
Etude : [CUP Promoeteur : CHU de GRENOBLE Centre : CHU STRASBOURG
-
Je soussigné(e) Dr?)Lﬁ&(‘?\tﬂu, médecin investigateur de I"étude, autorise les personnes suivantes A réaliser les tiches spécifiques indiquées
dans le cadre de cette éude.
Nom Prénomn Initiales | Réle dans 1'étude Date de début Date de fin
Signature (indiguer les codes

correspondants®)

DA SeD eI R Ay ou e S O S )

De € . 20N e i L AEE R o i R
D{S (E)\}Q\&E\QSC__ Al Rl Sy
De S LG S A ey A
D €. eRADS|E P b bt | LAl

* : rile dans I"étude :
1. information et recueil du consentement (wniquement un médecin fnserit 4 4. Remplissage du CRF
Vordre et justifiant d"une expérience dens le domaine médical étudi€) 5. Gestion des prélévements biologiques

2, Pmescriptign médicamenteuse et bislogique 6. Recueil des échantillons biologiques
3. Consultations et examens médicaux 7. Autre (précisez) :

Prof. Bruno LANGER
Oépartement do Gyndeologie-Obaslirigue

Fait & Strasbourg, le

Délég taches ICUP / CHU STRASBOURG

=zl Inserm gél:;

inatingt national Srinan
dals smath et de la recherche médicele

Fiche de délégation de taches i

Etede : [CUP Promoteur : CHU de GRENOBLE Centre : CHU STRASBOURG
Je soussigné(e) Dl..?). !..’P\MQ\‘EPQ;dmn investigateur de 1"étude, autorise les personnes suivantes A réaliser les tiches spécifigues indiquées
dans le cadre de cette étude.

Nom Prénom Initiales | Role dans "étude Date de début Date de fin

Signature (indiquer les codes

comespondants®)
i / (e,
D R Vo 2EM0GELL RN | A2 3¢ VRIS S

e T o e I e P POTIREIR M NI
b B vwine RV A3 Il sl i BT
O ¢ HEWLNGeL |CH | 42,3, Y4 PRI R T P L,

AR A1 PR | e T
* : rble dans Vétude : I
1. information et recueil du consenterment (uniquement un médecin inscritd 4. Remplissage du CRF o
1"ordre et justifiant dune expérience dans le domaine médical étudié) 5. Gestion des prélévements biolegiques
2. Prescription médicamenteuse et biologique 6. Recueil des échantillons biologiques Prof, Bruno LANGER
3. Consultations et examens médicaux 7. Autre (précisez) : me i Gﬂm!.:):aiw
da Hautapie
112 MAR. 2000 e asbaorg 808K

% na g1 7509
Fait a Strasbourg, le ........ceeeues B

Délég tiches [CUP / CHU STRASBOURG
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STATICE Santé

RAPPORT DE QUALIFICATION

IMPo0O46

Vérifier la tenne du collage du tube armé dans le tube PVC

Indice 7
N° 0208-2129-24-01
rien
Qualification concernant: Tracabilité A remplir si applicable
U Scellage: Capteur de traction IC 17
Colonne de traction
D Moulage, Surmoulage: M.o}-/el’js Client : COLLIN
utilisés
Collage: résistance a la traction
D Résistance 4 la traction: Tube armé O5F
Tube PVC @3x25
O rescasrasgoe: Composants [ Golle Loctits 4011 RéE. Produit: 2129 300 24
utilisés | Primaire 7701
[J  Etancheite: Colle Loctite UV 3211
D Surmoulage:
D Resistance 4 la fuite: Ma Flé‘res Désignation: icup V2
utilisées
D Autre :
Objectifs:

Protocole d’essais :

- Coller 4 1a 4011 (+primaire) 5 tubes armés de 50mm dans 5 tubes PVC de 50mm en laissant le tube armé dépassé de 10mm

- Cloller 41a3211 5 tubes armés de 50mm dans 5 tubes PVC de 50mm enlaissant le tube armé dépassé de 10mm

- Réaliser des essais de traction 4 200mm/min

Critéres de vérification :

- Choisir la colle qui nous donne le collage le plus résistant.

Essais:

Protocole: Vérifié par:  AM

Réalisés par:  AM

Validé par:

AM et MD

Date:

Date:

14/02/2008

14/02/2008
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Résultats des essais:

Valeurs des forces de ruptures pour le collage 4 4011 :

Echantillon N 1: 25N -> rupture du collage

Echantillon N 2 : 44N -=rupture du tube armé au niveau des mors
38N -=rupture du collage

Echantillon N 3 : 31N -= rupture du collage

Echantillon N 4: 29N -=rupture du collage

Echantillon N 5: 44N ->rupture du tube armé au niveau des mors
43N = rupture du tube armé au niveau des mors

Valeurs des forces de ruptures pour le collage 43211 :
Echantillon N 1 : 25N -> rupture du collage
Echantillon N 2: 13N -> rupture du collage
Echantillon N 3 : 6N = rupture du collage
Echantillon N 4: 10N -> rupture du collage
Echantillon N 5: 17N -> rupture du collage

Conclusion:
On choeisira le colle Loctite 4011 avec du primaire 7701 pour réaliser le collage.

Sensibiliser les opératrices sur le temps de maintien du collage.

Qualification approuvée: Par: Date: Implications documentaires (si applicables)
A, oul
[] mon FG 14/02/2008
[ ] enattente

Décisions suite 4 I'attente: Diffusé au client [ | oui

non
si oud, date :

d

Si qualification non approuvée: Voir rapport de qualif en date du :

Actions envisagées:
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Résultats des essais:

I) Choix de la méthode de sertissage
assemblage du systéme a l'aide d'un boulon

cable dénudé serti a dcborde.n}ent écrasement Norr}bre d’c Cable cassé Principe
de mati¢re levé/posé

méthode 1 X 50 bars 1.96 20 OK
méthode 2 (1) 30 bats X 1.76 20 OK
méthode 2 (2) 50 bars X 1.76 20 OK
méthode 3 6 barg % 1.8 5 X non OK
méthode 4 X 6 bars L9 8 X non OK
méthode 5 x 6 barg 2.2 § X non OK
méthode 6 50 bars 1.76 5 X non OK

== Choix de la méthode 2 :

Enfiler une bague de sertissage & une extrémité de la cordelette de traction ;

Placer I'ensemble dans l'outil 4 sertissage de fagon d ce que la bague soit a 1 mm du bout de la cordelette ;
Placer le poingon sur l'outil a sertissage ;

Descendre en vitesse rapide la presse jusqu'a ce qu'il y ait contact ;

Descendre en vitesse lente avec une pression de 50 bars ;

Remonter la presse en vitesse rapide ;

Enlever la pi¢ce obtenue.

IT )Validation du sertissage
Les 10 sertissages ne présenent aucune déterioration de la bague ni de détachement du cables;
Présence du bourlet de gaine de chaque coté de la bague sertie pour les 10 serissages.

IIT) Essai de traction
Les essais de traction réalisés sur les 10 cupules minicup répondent bien aux critéres de vérification.

Conclusion:

- La méthode de sertissage (n 2) répond au cahier des charges et est validée.
- La tenue en traction du sertissage est validée.

Qualification approuvée: Par: SE Date:  24/052007 Implications documentaires (si applicables)
oui MD
[] non
] enattente

Décisions suite & 1'attente: Diffusé au client [ ] oui
non
si oui, date
d:
Si qualification non approuvée: Voir rapport de qualif en date du :

Actions envisagées:

61/67



Protocole iCup NAfssaps 2009-A00275-52 version 2.3 27/05/2011

STATICE Santé
RAPPORT DE QUALIFICATION IMPO4e6
Indice 7
N° 0607-2129 24-01
Qualification concernant: Tracabilité A remplir si applicable
D Scellage: Qutillage "ref 3129 100 12" de
decoupe mousse "ref 2129 304
D Moulage: Moyens 24" Chistit: COLLIN ORL-
utilisés | Air comprimé réseau 6bars tents CMF
] Collage: Pied a coulisse 1C80
) Chrono 1C52
[ R it Cupule+bouchon+ventouse
O - assemblée (piéces seulement
Test de fatigue: omposants | e en place et non collée) du | Ref. Produit: 2129 300 24
utilisés |10t 07-D (N Lot Aimée Griffond)
D Etancheéite:
O Sumoulage: Bande de mousse découpée
NS g2mm 1mm de largeur pour
O Resistance ta it averes  [1500mm de longueur Désignation: | Cupule minicup
utilisés
Autre : Découpe de la mousse
Objectifs:
Valider les performances du posage semi-automatique de découpe "mousse" ref 3129 100 12.
La perforformance étant de découper une rondelle de mousse ép6mm 4 un diametre @56 0.5
Protocole d’essais :
Branchement sur Air comprimé du systéme 3129 100 12
Mise en place de 1a bande de mousse dans l'outil de découpe
Appui sur le bouton de mise en route
Relachement
Décalage jusqu'au témoin de la bande de mousse
Réitération du protocole 9 fois
Prélevement de 3 pieces
Critéres de vérification :
C1: Controle visuel de la périphérie de la rondelle - pas de "bavure" ; "coupe franche"
C2: Contréle dimensionnel @56 0.5
C3: Contréle de mise en place et de tenue dans le dispositif cupule 2129 300 24 --= Tenue de la mousse (face 4 la gravité) dans
son logement pendant 10secondes
Protocole: Vérifié par:  SE Validé par:  SE/OP Date: 06/06/2007
Essais: Réalisés par:  SE/OP Date: 06/06/2007
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Qualification concernant: Tragabilité A remplir si applicable
Secllape; Posage 3129 100 13n 1 etn 2,
Posage 3129 100 14n 1etn 2,
| Moulage, Surmoulage: Moyens Masse (bidon+poids) de 12 kg, ) COLLIN ORL-
atilises Balance IC 117, Bassine d'sau, Client : CMTF
X . Manometre IC 101, Bocal d'eau de
Collage : Tous les collages (résistance 1,5 kg, Chronometre IC 52, plaque
traction et étanchéité aprés stérilisation) de verre
[0 Resistance & la traction:
10 cupules minicup lot n 19975
. C t; o P .
[ Testde fatigue: OIE[;?:;H % |sterilisees (n decycle1:? n | Rer. Produit: 2129 300 24
de cycle 2 : A3060607)
[J  Buanchdiw:
[0 sumoulage:
" Primer loctite 7701 lot
L] Resistance Ia fuite: i{?ltil:ér:: n 6DZ8493 Désignation: |  Cupule minicup
Loctite 4011 lotn 3026 100 03
D Autre :
Objectifs: Vérifier la tenue du collage
Apres stérilisation :
- Valider le process de collage entre le bouchon et la coche en terme de résistance 4 la traction et d'étanchéité ;
- Valider le process de collage entre la cupule et la ventouse en terme de résistance 2 la traction et d'étanchéité ;
- Valider le process de collage entre le tube 4 vide et le connecteur en terme de résistance 2 la traction et d'étanchéité ;
- Valider le process de collage entre le tube a vide et le bouchon en terme de résistance a la traction et d'étanchéite ;
Protocole d’essais :
Essais réalisés sur les mémes cupules utilisées pour le rapport de qualification n 0507-2129 24-01 aprés stérilisation.
- Etanchéité en surpression : (cf. annexe 1)
Placer la cupule minicup dans le posage 3129100 14 n 2;
Verrouiller le posage ;
Insérer le connecteur dans I'embout du manometre ;
Fincerle tube ;
Régler le manométre 4 une pression de 360 mbar 5 mbars;
Injecter de l'air dans la cupule minicup ;
Placer le posage et la cupule minicup entierement dans la bassine d'eau (jusqu'au connecteur) ;
Observer pendant 5 secondes ;
Sortir l'ensemble du montage de la bassine ;
Déverrouiller et enlever la piece du posage.
- Essai de traction (1) : (cf. annexe 2)
Appliquer une force de 15 N en ventousant (avec une aspiration maximale) la ventouse sur le bocal contenant de l'ean d'une
masse de 1,5 kg. Suspendre l'ensemble par le connecteur pendant 30 secondes.
- Essai de traction (2) : (cf. annexe 3)
Appliquer une force de 120 N en ventousant (avec une aspiration maximale) la ventouse sur la masse de 12 kg. Suspendre
l'ensemble par la cordelette de traction pendant 30 secondes en ne lachant pas brutalement la masse.
- Btanchéité en dépression : (cf. annexe 4)
Ventouser en faisant le vide (avec une aspiration maximale), la ventouse sur une plaque de verre et plonger l'ensemble dans la
bassine d'eau (jusqu'au connecteur) pendant 1 miniute.
Apres le test en traction, on réalise & nouveaule test d'étanchéité en surpression.
Critéres de vérification :
- Btanchéité en surpression :
Pas de présence de bulles (fuites) au niveau de la cordelette de traction.
- Essai de traction (1) :
Les collages aux 2 extrémités du tube & vide supportent une force de 15 N pendant 30 secondes sans que les collages se
déteriorent.
Protocole: Vérifi¢ par:  SE Validé par:  SE Date: 11/06/2007
Essais: Réalisés par:  (JV) Date: 11/06/2007
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- Essai de traction (2):

Le collage entre la cupule et la ventouse supporte une force de 120 N pendant 30 secondes sans que le collage se déteriore ;
Le collage entre la cloche et le bouchon supporte également.

- Etanchéité en dépression :
Absence d'infiltrations d'eau 2 l'intérieur de la cupule minicup au bout de 1 minute.

- Btanchéité en surpression :
Absence de bulles (fuites) au niveau de la cordelette de traction au bout au bout de 5 secondes.

Résultats des essais:

Essais réalisés avec une pression de 360 mbars 5 mbars;
une masse de 11,7 kg ; (soit environ 117 N)

une masse de 1,501 kg ; (soit environ 15 N)

Résultats des essais réalisés sur les 10 cupules minicup :

Etanchéité en Essai de Essai de Etanchéité en | Etanchéité en
surpression traction (1) traction (2) dépression surpression ST

cupule 1 Aucune fuite Tenue OK Tenue OK Aucune fuite Aucune fuite
cupule 2 Aucune fuite Tenve OK Tenuve OK Aucune fuite Avucune fuite X
cupule 3 Fuite connecteur échec Tenue OK  |Fuite connecteur &chec X
cupule 4 Aucune fuite Tenuve OK Tenuve OK Aucune fuite Avcune fuite
cupule 5 Aucune fuite Tenue OK Tenue OK Aucune fuite Aucune fuite X
cupule 6 Fuite connectenr| Tenuve OK &chec Fuite connecteur &chec X
cupule 7 Aucune fuite Tenue OK Tenue OK Aucune fuite Aucune fuite
cupule 8 Aucune fuite Tenve OK Tenuve OK Aucune fuite Avucune fuite
cupule 9 Aucune fuite Tenue OK Tenue OK Aucune fuite Aucune fuite

Remarque :
Constat d'une plicature sans obstruction du tube d vide au niveau du collage avec la cupule.

Conclusion:

- Les fuites observées au niveau du connecteur des 2 cupules minicup sont dfles aux essais de traction réalisés dans la validation|
des collages avant stérilisation utilisant une longueur de tube 2 vide (30 cm) qui est nettement inférieure 4 la longueur
d'utilisation réelle (2m). De plus I'insertion d'un tube souple dans un connecteur dur avec une colle rapide est difficile ce qui
implique une mauvaise répartition de la colle et donc une mauvaise €tanchéité.

-->solution apportée : fabrication d'un mandrin permettant un meilleur positionnement du tube a vide dans le connecteur.

- La plicature n'est pas critique car il n'y a pas obstruction du tube 4 vide. Ce probléme est résolut en définissant un
positionnement de la cupule dans le sachet (cf. annexe 5).

Contéle 4 100% en fabrication de I'étanchéité.

- Le processus de collage est validé : validation de I'étanchéité et de la résistance  la traction.

Qualification approuvée: Par: SE Date: 11/06/2007 Implications documé.__airew{si applicables)
oui MD non
non
[ ] enattente

Décisions suite 4 l'attente: Diffusé au client L] oui
non
si oui, date :
a:
Si qualification non approuvée: Voir rapport de qualif en date du :

Actions envisagées:
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Scellage + aprés stérilisation

(Chatillon TCD 200} IC 118, )
Moulage: Moyens  |Tnammoscelleuse HMA480 EQC e COLLIN ORL
utilisés 10002, Chronométre IC 52 CMF
Collage:

STATICE Santé
RAPPORT DE QUALIFICATION IMPO46
Indice 7
N° 0607-2129 24-03
Qualification concernant: Tragabilité A remplir si applicable
Machine de test en traction

6 cupules minicup postiches
conditionnées stérilisées n decycle1:?
Composants [.n de cycle 2 : A3060607 (rebuts

Reésistance a la traction:

Test de fatigue: Tise marqués dune pastille rouge), 6 sachets | Réf. Produit: 2129 300 24
utilises  18TTG 350270 PCHOC 109P/PET (oliver

Ftanchéité: order no : 171860"00), Eau+encre bleue

Sumoulage:

. N i Matiéres . . ik
Reésistance a la fuite: — Demgnahon- Cupule mmlcup
Autre :

Objectifs:

- Vérifier le processus de conditionnement en terme de pelabilité, de résistance au niveau de la soudure apres stérilisation selon la
norme NF EN 868-5.

Protocole d’ essais :
Essais réalisés sur les mémes cupules utilisées pour le rapport de qualificationn 0507-2129 24-02 apres stérilisation.

- Essai de résistance 4 la traction de la soudure :

Essais réaliser sur 3 cupules minicup (échantillons n 1 43);

Essais portant sur 2 éprouvettes de 15 mm de largeur découpées a l'aide d'un scalpel et d'un modéle;

Placer l'éprouvette sur la machine de test en traction et appliquer une vitesse d'avance de 200 mm/min. (¢f. annexe 1)

- Essai de pelabilité :
Essais réalisés sur les mémes cupules minicup utilisées pour les essais de résistance 2 la traction des soudures ;

Ouvrir la poche du c6té de 1a fleche et vérifier I'état de la soudure réalisée.

- Essai d'étanchéité : (Intégrité de la poche)

Essais portant sur 3 cupules minicup (échantillons n 4 2 6);

Ouvrir l'emballage du c6té de la fleche permettant d'extraire la cupule minicup. Verser de l'eau contenant de l'encre dans la poche
et la suspendre pendant 15 minutes. Observer les soudures pour détecter les fuites éventuelles. (cf. annexe 2)

Critéres de vérification :

- Essai de résistance a la traction de la soudure :
La force de traction doitétre >4 1 5 N.

- Essai de pelabilité :
La soudure doit étre uniforme.

- Essai d'étanchéité :
La soudure ne doit pas comporter de fuites de liquide au bout de 15 minutes.

Protocole:

Essais:

Vérifié par:  SE, AG Validé par:  SE, AG Date: 11/06/2007

Réalisés par:  (JV) Date: 11/06/2007
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Résultats des essais:

Essai de résistance 3 la traction des soudures :
- échantillonn 1 => traction: 4 N

traction : 3 N
- échantillonn 2 == traction : 23 N

traction: 3,1 N
- échantillonn 3 => traction : 235 N

traction : 3 N

Essai de pelabilité :
- échantillonn 1 => pelabilité manuelle : bonne

- échantillonn 2 => pelabilité manuelle : bonne
- échantillon n 3 = pelabilité manuelle : bonne

Essai d'étanchéité :
- échantillon n 4 => bonne étanchéité de la soudure
- échantillon n 5 == bonne étanchéité de la soudure
- échantillon n 6 => bonne étanchéité de 1a soudure

Conclusion:

Le processus de conditionnement en terme de pelabilité, de résistance de la soudure et d'étanchéité selon la norme NF EN
868-5 est validé.

Qualification approuvée: Par : SE Date: 11/06/2007 Implications documentaires (si applicables)
oui MD
[] non

D ¢ attente

Décisions suite a I'attente: Diffusé au client [ ] oui
non

s1 oul, date :

a:
Si qualification non approuvée: Voir rapport de qualif en date du :

Actions envisagées:
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17.12.  ANNEXE L : FICHE DE DECLARATION D’EVENEMENT INDESIRABLE

version 2.0 post CPP

Déclarant A adresser a:
NOM™ & et e o =Y 0 To T3 s Dr Céline Villier - Centre Régional de Pharmacovigilance
Médecin Pharmacien ARC AULIE o CVillier@chu-grenoble.fr
AATESSE™ ..oieeieeeeetee s ettt et ee s st ss e e e e e s eae s eaeses e e n ettt aae e s e R een st et aeneenen et enesetete e Pharmacovigilance@chu-grenoble.fr
MEL L ettt ersee e e snre e TEE KD e Fax:04 76765655 Tel:0476765145
N° Patient : .......cccooveveeeeeeeeree e Antécédents :
Nom de I'essai* :
Nom* : [@ ... Prénom : @
Sexe* :AM F
N° EudraCT* :
Age ou date de naissance™® : ........ccooeeeeeee e e POIdS : .oeverereeee s Taille : e
Date Gravité  226: Déclaration immédiate Intensité Evolution lien de Traitement Déclaré
de Non grave 1 Guérison 1 . symptomatique le
o , ) L L causalité
4éb Hospitalisation - Prolongation d’hospit. 2 Légere 1 Non rétabli 2
? Ay e * ebut 4
Nature de I'événement Séquelles 3 Modérée 2 En voie de guérison 3 Durée avec le
Mise en jeu du pronostic vital 4 Sévere 3 Guérison avec séquelle 4 produit
Déces 5 Déces 5
Oui/ Non ?
Anomalie congénitale 6 Inconnue 6
Nom de produit * Commentaires en particulier les étiologies qui ont pu étre exclues
Y compris traitements concomitants Voie Posologie Date de début Date de fin Indication
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