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pour encore plus de performances

Ces dispositifs médicaux sont des produits de santé réglementés qui portent le marquage CE. Fabriqués par Delmont imaging, ils sont destinés a un usage professionnel uniquement, lire attentivement la notice avant toute utilisation.
SAS Delmont imaging, RCS Marseille B 817 710 411. Tous droits réservés. Aucune information ou partie de ce document ne peut étre reproduite ou modifiée sans I'autorisation préalable de Delmont imaging. REF D900 700 233 A FR 2024-05.



1. LE PRINCIPE
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Qu'est-ce qu'une colposcopie ?

 La colposcopie est un examen approfondi
permettant une visualisation directe : Colposcope

» Du col de l'utérus
> Des parois vaginales
|l estréalisé al'aide d'une loupe
binoculaire grossissante (microscope)
associée a une source lumineuse.

* Le but de cet examen est de localiser des
eventuelles lésions anormales et par
conséquence de localiser les sites de
biopsies, pour ensuite les réaliser. e1 Spéculum

» La colposcopie est un examen sans Cleveland .
, . Sllnge Vagin ytérus
anesthésie et peu douloureux. ©2021

Faisceau de
lumiere
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HPV, le papillomavirus humain seimert
4

 La grande majorité des cancers du col de l'utérus sont causes par le papillomavirus humain

(HPV), qui se transmet par voie sexuelle. Il s'agit d'une infection tres fréquente chez les
hommes et les femmes sexuellement actifs.

* |l existe plus de 100 différents types de HPV :

> Laplupart du temps, le HPV ne cause aucun probleme
de santé et disparait naturellement.

> Certains types causent seulement des verrues
génitales.

> Mais il arrive qu'une femme soit infectée par un HPV
« a haut risque » (~ 15 types) qui ne disparait pas de
lui-méme.

> Etdans de rares cas, une infection HPV qui ne disparait
pas se transforme en cancer du col de I'utérus.

Papillomavirus

de cellules épithéliales

Col de
Cutérus

Infection par
HPV

® .

@
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« Le cancer du col de I'utérus met 10 a 20 ans a se développer a la suite d'une infection HPV.
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La colposcopie dans le depistage

LS

* Le processus de dépistage du cancer de l'utérus et les recommandations des sociétés
savantes varient en fonction des pays.

 Mais globalement, une Le frottis cervico-utérin

colposcopie est recommandée Un test HPV, détecte par
dans l'un des cas suivants : 5232 Y

>
>

recherche moléculaire de
UADN viral la présence ou

Un test HPV positif non du virus.

Un test PAP (papanicolaou)
pathologique

Deux tests PAP consécutifs
non satisfaisants.

Examen de contrble apres une
chirurgie.

« Le cancer du col de ['utérus est l'un des plus fréquents chez les femmes. Mais c'est aussi
I'un des plus faciles a prévenir !



Les differentes etapes de |'examen

 Apres I'introduction d’un spéculum qui maintient les parois vaginales écartées, et
positionnement du colposcope, le médecin suit les étapes suivantes :

1.

Visualisation du col sans colorant ni filtre pour une premiére
analyse générale (sécrétions, inflammation, excroissance, etc.).

Utilisation du filtre vert pour une analyse de la vascularisation.
Le col doit étre nettoyé au sérum physiologique préalablement.

Test a I'acide acétique : vinaigre a concentration trés diluée qui
blanchit les tissus a charge protéique élevée, donc les cellules
anormales dites « acidophiles ».

Test au Lugol : base iodée qui noircit les muqueuses normales.
Complémentaire a I'acide acétique, le test permet de confirmer un
diagnostic et il définit mieux les limites des zones anormales.

En fonction des résultats, réalisation d'une biopsie cervicale et/ou
un curetage endocervical.

Examen des parois vaginales (possibilité de réaliser le test a
I'acide acétique sur ces zones également).
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Sans colorant, Filtre vert
ni filtre

Test a l'acide Test au
acetique Lugol



Les différents lieux et types d'utilisation dfe

« En fonction de la visée de la colposcopie (diagnostique ou opératoire), I'examen
ne sera pas réalisé dans les mémes conditions :

COLPOSCOPIE DIAGNOSTIQUE

* En salle de consultation que ce soit en cabinet privé ou dans un centre de
soins (privé ou public).

* Sans aucune anesthésie.

* Aucun geste opératoire avancé.

« Examen réalisé avec but premier de localiser les sites de biopsies et de les
réaliser, comme vu précédemment.

COLPOSCOPIE OPERATOIRE

« Geste réalisé lorsque des lésions HPV sont détectées apres résultats d'une
biopsie réalisée lors d'une précédente colposcopie diagnostique.

* En bloc opératoire d'un centre de soins (privé ou public).

« Avec anesthésie générale ou locorégionale.

* Les types de traitement possible pour retirer les Iésions sont : cryothérapie,
ablation au laser, conisation par anse thermoélectrique ou par bistouri.




2. REVUE DE LA GAMME




Trols ergonomies disponibles

P
Colposcope support droit

¢e
"
7
/‘ > Adapté aux
4 petites pieces.

> Le moins cher
de la gamme.
> 3 niveaux de

delmont @

grossissement.

~
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Colposcope bras déporté

» Haut confort
d’utilisation.

> Le plus populaire.

» 5 niveaux de
grossissement. L4
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Colposcope par-dessus
I'épaule

<2 » Ergonomie
pensée pour le
bloc opératoire

> 5 niveaux de
grossissement




Deux types d'objectif disponibles “@
v

g Objectif a focale fixe N Objectif a focale variable
> Le colposcope doit étre positionné a la > Le colposcope peut étre positionné sans
distance exacte de la focale de I'objectif (en haute précision (idéalement a ~30cm du
général, focale de 30cm en colposcopie). col).
> Plage de netteté de 1T1Tmm. > Plage de netteté de 20 a 35cm.
> Le colposcope doit étre déplacé > Le colposcope n'a pas besoin d’étre
regulierement durant I'examen. déplacé durant 'examen.

:\SOcm : L
Ny,

[/ €\
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Personnalisation optique possible _m

Concernant les oculaires:
« Les différents modeles
impactent le diametre du
champ de vision.
» En option, des réticules
peuvent étre ajoutées a
I'intérieur lors de I'achat.

* 12,5x / 16mm (par défaut)
e 16x/16mm

Trois modeles d'oculaires dlsponlbles ‘
 10x/18mm

Trois modeles de binoculaire
disponibles :

* binoculaire a 45° (par défaut)

* binoculaire a 0°

* binoculaire inclinable de 0° a 220°

Deux types d'objectifs disponibles :
* Objectif a focale fixe : 1775mm,
200mm, 250mm, 300mm ou 400mm.

‘ 4 * Objectif a focale variable : plage de
=) 200 & 350mm
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Le séparateur de faisceaux selmert
12
 Des lors que I'on souhaite connecter un dispositif
d'imagerie annexe, le séparateur de faisceau est
requis.

* Notre séparateur est double : il divise en deux
chacun des deux faisceaux optiques initiaux afin de
permettre la connexion de deux dispositifs distincts.

 La séparation est permise grace a des prismes.

« En fonction du revétement du prisme, le faisceau
lumineux incident ne sera pas sépareé de fagon
équitable entre les deux faisceaux créés.

« Dans notre cas, notre séparateur est compose :

» D'un prisme séparant en 50/50
> D'un prisme séparant en 80/20
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Connexion d'un appareil photo _@

Afin de connecter un appareil photo de type reflex
au colposcope, il faut associer un adaptateur
photo spécifique au séparateur de faisceau.
Trois versions de connectiques sont disponibles :

» Marque Canon

» Marque Nikon

» Marque Sony

Les appareils photos reflex nécessitent un flux
lumineux important pour réaliser des photos résolues.
Il est conseillé de les installer sur le connecteur 50/50

du séparateur de faisceaux.




Connexion d'une camera video

d’obtenir une monture C.
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 Afin de connecter une caméra vidéo au colposcope, il faut associer un
adaptateur vidéo spécifique au séparateur de faisceau (coté 80/20).

 La connectique est de type CS, mais une bague est disponible afin

4 ) )
Cameéra dediée au colposcope Cameéra non-dediéee au colposcope
» Connexion directe sur I'adaptateur vidéo. > Par exemple, quand une
> Plusieurs types de cameéra vidéo disponibles : colonne d’hystéroscopie
CoPro eg‘t déja présente dans la
piece.
> Adaptateur
bonnette a
ajouter pour un
usage simplifié.
J J
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Ajout d'un moniteur _@

 Un support moniteur est disponible au catalogue afin
d'avoir un retour vidéo intégré sur le colposcope :
> Taille compatible du moniteur : jusqu'a 24"
» Support VESA 100x100

 Un dispositif de capture d'image intégrant une

sortie vidéo doit étre connecté au séparateur de
faisceau (appareil photo, iCare mini, etc.)

Ce support moniteur n'est pas compatible avec
le colposcope support droit.
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Micromanipulateur _@

 Un micromanipulateur permet de
coupler un laser chirurgical CO, sur la
vision du colposcope pour le
traitement des lésions uterines.

 Le joystick permet de déplacer le
faisceau laser sur la cible souhaitée.

 Un adaptateur laser est egalement
nécessaire mais differe en fonction de
la marque et modele du laser du client :

Référence Désignation

D100 300 511 Micromanipulateur pour colposcope Delmont

1INIOd NV 3SIN

JOYSTICK

Faisceau laser HeNe

|:| Faisceau laser CO2

D100 300013 Adaptateur(s) laser CO, pour micromanipulateur Cible
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Bras de fixation sur fauteull _m

|| est possible d'installer le colposcope sur
I'armature d’un fauteuil grace a un bras de

fixation additionnel.

« Seuls les fauteuils gynécologiques de marque
Schmitz sont compatibles avec notre bras de
fixation.

 Cette configuration permet de réduire
considérablement 'empiétement géeneral.

Seule I'ergonomie bras déporté est
compatible avec cette configuration.




Et encore plus d'accessoires

-

Housse de protection

> Pour utilisation en bloc opératoire.

> Dispositif stérile, a usage unique.

» Permet a l'utilisateur de manipuler la téte
du colposcope tout en étant en tenue
stérile.

~
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Bras de co-observation

» Permet a deux opérateurs distincts de
regarder simultanément a travers le

colposcope.
» Deux versions sont disponibles :

S8,
J

Bras assistant en 2D

I

Bras assistant en 3D

~




3. POINTS FORTS




Qualité optique haute définition “@

 L'objectif premier de la colposcopie est de poser un bon diagnostic et de détecter le
plus tot possible un éventuel cancer de |'utérus.

» Une bonne qualité de vision est donc la caractéristique la plus importante.
* Nos colposcopes integrent des composants optiques de trés haute définition.
« Et nos lentilles sont apochromatiques (correction des aberrations chromatiques).




Gamme complete ultra-personnalisable
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 Trois ergonomies, un large catalogue d'accessoires : nous avons la solution parfaite

pour chaque client.
* Une évolutivité possible a tout moment et pour tous les accessoires !

Nous avons lancé la gamme courant 2020. En France uniquement, fin 2022 nous

Le ratio entre les trois ergonomies est la suivante :

v
2 57% | 38% ¢ 5%

| |

avons vendu 57 colposcopes. Et en 2023 seulement, nous avons vendu 42 unités.

~
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Variofocus, un confort optimisé

 L'objectif a focale variable augmente
significativement le confort d’utilisation du

gynécologue.

« Avoir une image nette tout au long de I’examen
devient extrémement aiseé.

* In fine, ce confort d'utilisation se traduit par un
gain de temps conséquent pour le médecin, pour
chaque examen.




Le compte-rendu de colposcopie

 Via notre application imagyn, disponible sur iPad,
un compte rendu de colposcopie est disponible

avec de nombreux avantages :

> Intégration des photos de I'examen
» Schémas anatomiques a annoter

> Liste de champs ultra-complete, remplissable en

quelques clics seulement !
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Afin de pouvoir profiter de I'application
imagyn, le client doit également posséder
iCare ou iCare mini.

uuuuu

Laure Morel”

# Télécharger dans
" I’App Store el lmaggﬂ



4. L'UTILISATION
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Fonctionnement de |a tete _@

Réglage de la distance
interpupillaire et de la dioptrie
Molette de grossissement
disponible de chaque coté

(3 ou 5 grossissements en

_ . Molette pour la mise au point
fonction du modele)

positionnable a 360° :
- Variofocus: plage de 200 a 350mm
- Objectif fixe: plage de 1Tmm

Séparateur de faisceau pour
la connexion des accessoires

<—— Reéglage de la dureté de la
mobilité de la téte de
colposcope

Filtre vert mécanique intégré.
Tirette a pousser/tirer.

Connexion du cable de lumiere

Poignée pour le
positionnement de la téte de
colposcope




Fonctionnement du corps

Molette de réglage
de la dureté de la
rotation
droite/gauche de la
téte du colposcope

—

Molette a /
déverrouiller pour /
régler la hauteur de 8

la téte du colposcope I)

Base du colposcope
avec 5 roulettes dont

2 avec freins

delmont
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Colposcope bras déporté / par-dessus |'épaule

Molette de réglage

de la dureté de la

; rotation

Va i droite/gauche de la
/ téte du colposcope

o

Molette pour verrouiller |a
hauteur de la téte du colposcope

Molette permettant
d’ajuster le poids du o
bras pantographique

= dureté de la rotation
déport

Goulotte pour passer
le cable de lumiére

Source a LED )

Base du colposcope avec
5 roulettes dont 3 avec

freins

J Molette de réglage de la

- droite/gauche du bras de

2
-

)




Comment regler un colposcope ?

|3.

Allumer la source a LED
Positionner le bouton
principal sur ON. Puis
appuyer sur le bouton
Lampe pour finaliser.

Réglage de la dioptrie (1/4)
Pour la myopie et/ou I'hypermétropie.
Régler chaque oculaire sur 0
(traits a aligner). Cibler la

vision sur un objet.

Réglage de la dioptrie (3/4)
Sans déplacer la position du
colposcope ou la molette de
mise au point, régler le
grossissement sur 1.

delmont
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Espace inter-pupillaire
Regarder dans les oculaires.
Ajustez la distance jusqu'a
ce que les images de
chaque oeil se chevauchent.

Réglage de la dioptrie (2/4)

Régler le grossissement sur 5.

Faire une netteté rapide en
déplacant la téte puis une

précise a l'aide de la molette.

Réglage de la dioptrie (4/4)
Tourner les oculaires I'un
apres l'autre jusqu'a obtenir

une image parfaitement nette. -

Enregistrer vos valeurs.
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Utilisation avec une camera

« Régler le colposcope comme vu sur la slide précédente.

 Cibler une surface blanche avec la téte du colposcope
et lancer une balance des blancs via la téte de caméra.

 Placer le colposcope a ~30 cm du col de l'utérus et
faire la mise au point avec la molette de l'objectif (1)
tout en regardant dans les oculaires.

 Puis regarder I'image sur le moniteur et faire la mise au
point avec |la bague de 'adaptateur vidéo (2).

« Sil'adaptateur bonnette est présent (3), afin d’avoir la
netteté a I'écran, la mise au point doit étre faite avec
les deux bagues (2) et (4).

« Pendant tout le reste de I'examen, manipuler
uniquement la molette de l'objectif (1). Les bagues
(2) et (4) ne doivent plus étre manipulées.
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Les boutons d'iICare mini _@

» Les boutons d'iCare mini permettent :

* Appul court: prise de photos H « Appui court : activation ou
* Appuilong : Lancement/Arrét d'un | ‘ désactivation du gel de I'image

enregistrement vidéo * Appui long : lancement ou sortie du

mode prévisualisation

Lancement de |a balance des blanc ———— |

(appui long) L Indicateur d'état d'enregistrement vidéo
@ < (clignotement rouge lorsqu’on enregistre)
\ deikg;iggnt ® <——— Bascule entre le mode Veille et le mode

Les trois boutons Examen

principaux permettent
également la navigation
dans les écrans d'accueil
et de réglages.

Indicateur lumineux de I'état du produit :

» Clignotement blanc rapide : phase de démarrage (~30sec)
« Clignotement blanc lent : mode Vellle

« Lumiere blanche fixe : mode Examen
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Les connectiques d'iCare mini
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Antennes Wi-Fi intégrées dans le boitier pour la
communication avec imagyn : transfert du flux vidéo en
streaming et des photos de I'examen.

™ Trois connectiques disponibles sur la face inférieure :
* 1 sortie USB 2.0 pour la connexion d’une clé USB de

stockage pour les photos et vidéos.

— A 1 : , U

= E E . sortie USB 2.0 pour le branchement d'une clé Wi-Fi
pour connecter la caméra au réseau du centre de soins.

* 1 sortie vidéo micro-HDMI pour la connexion a un

/ moniteur.

Sur la face latérale gauche, une entrée Jack pour

la connexion a une alimentation externe.
Nos colposcopes integrent une alimentation externe dans
le boitier de la source a LED.
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L'Interface d'iCare mini PN
0

Ecran d'accueil et de réglage Fonctionnalités en mode Examen

> Plusieurs réglages possibles :

Paramétrage de la connexion avec l'iPad

Langue : 14 langues disponibles

Image : 3 préréglages au choix ou réglage manuel

Clé USB : capacité actuelle et effacement possible

« Informations générales : lancement des mises a
jour logicielles de la caméra et reset usine. JAN » Mode prévisualisation des photos D




5. LA CONCURRENCE
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TN P 3000
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e (Grossissement et mise au point motorisés g
disponibles sur le modele bras déporté (SOM 52).

« Pas d’objectif a focale variable disponible (variofocus).

* Qualité inférieure de maniere générale :
poids et stabilité du pied du colposcope g
bras déporté, qualité des composants
optiques, etc.

 Logiciel peu intuitif, et avec une qualité
de compte rendu limitée.

........

........




iView 21 ou 31 deim;i?gnt

D

7~ "\
ATMOS
A4

Vs

* Filtre H.A.S.I spécifique qui permet d'afficher un meilleur
contraste que les filtres verts conventionnels.

* Incrustation de I'échelle de mesure disponible a tout
moment.

* Peu d’ergonomie de colposcope disponibles : bras
déporté sur statif ou fixé sur fauteuil.

* Pas d’évolutivité sur la captation
d’images possible du modele 21. =

* Logiciel peu intuitif, et avec une
qualité de compte rendu limitée.




OptiK Model 1

®
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The Colposcope Company

Réticules disponibles par défaut sur tous leurs
modeles pour [a mesure des lésions.

Pas d’objectif a focale variable disponible (variofocus).
Design « ancienne génération ».

Pas d’évolutivité possible des modeles.

Tous les modeles ont seulement maximum trois grossissements.

Qualité inférieure de maniere générale : poids et stabilité des pieds,
qualité des composants optiques, etc.

Logiciel sur Panel PC avec une qualité de compte rendu limitée
(photos et vidéos Iégendés uniquement).




po - 4 @
OPTOMIC AR de.y:;.sgnt@

producing quality OP-C2L 1
* OP-C2
. = _ o
. L iy i ¢ ©
* Evolutivité sur la captation d’'image . - . w
: \ @ == OP-C5 |
possible sur tous les modeles. P o= = = \
""f’\ ——em
* Une seule ergonomie disponible : Colposcope bras déporte. > |
* Objectif a focale variable (variofocus) disponible seulement sur le —_
modele le plus onéreux. W —
D

* Qualité inférieure de maniere génerale : poids et stabilité des pleds
qualité des composants optiques, etc. e

* Logiciel d’ancienne génération, peu
intuitif, et avec une qualité de compte
rendu limitée.
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B The Clear Vision

* Grossissement continu disponible seulement
sur le modele le plus onéreux (Z4).

* Pas d’objectif a focale variable disponible
(variofocus).

e Qualité inférieure de maniere geneérale : poids
et stabilité des pieds, qualité des composants
optiques, etc.

* Logiciel d’ancienne génération, peu intuitif, et
avec une qualité de compte rendu limitée.




ISIDE BETA
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« Un large choix de modeles avec différentes ISIDE.hub
solutions de capture d'images disponibles.

« Pas d’objectif a focale variable disponible (variofocus).
 Pas d’évolutivité possible des modeles.

* Encore tres peu populaire en gynécologie, et tres variable en
fonction des pays (fabricant italien). Entreprise qui est initialement
orientée dermatologie.

 Logiciel sur PC ou Panel PC (en fonction des modeles) avec une qualité de
compte rendu limitée.




Les video-colposcopes
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 Le marché de la vidéo-colposcopie est un tout autre marché (2D), pour des utilisateurs
spécifiques. Il ne devrait pas étre considéré comme de la concurrence directe.

Quelques exemples de marque et modele :

-

Schmitz - Vidan 2

~

-

KAPS - ViCo SHD

~

Duomed - Dysis

Edan - C3A




6. ET POUR FINIR...
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P NOUVEAU 3

Nos colposcopes
®  meintenantcombinés 3 iCaré

‘ — pour encore plus de performances
Y |
-
delmont
imaging

Plaquette
commerciale

Compte-rendu de colposcopie
08 mars 2022

Loure Morel
Nt 0 84 chcombre 192

CHATEAU|

Exemple de
compte-rendu
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Fiche technique
Colposcopes

L)
[ ]

Descriptif Colposcope optique bi-faisceaux

Utilisation prévue g

Code GMON 10960

Classe [

Conformité. 93/42/CEE

Normes applicables Voirla Décaraion de Conformité CE pour plus de détals
Tate ¢

delmont imaging

Tel 4339951513030 -
o deimont. i

13030-
imaging.com - on

a V. 290, Av.du Mistra - 13600 La

13600 L Ciotat-
x:433(0)957 5131 00
o imaging.com

Fiche technique

e T

La Colposcopie

Pourquoi réaliser une colposcopie ?

Une colposcopie est indiquée dans le cas :
- d'un frotis de dépistage anormal
- dlune surveillance apres opération du col

i pathol

Quel est le principe de I'exa

du vagin a I'aide d'un appareil optique grossissant et en utilisant des
colorants. Cet examen localise la Iésion et permettra de réaliser une
biopsie, geste indolore permettant d'adapter le traitement. Cet examen
nlest en aucun cas synonyme de cancer.

Quelles sont les modalités de I'examen ? Quel est le matériel utilisé ?

Le liew
Dans votre cabinet de gynécologie ou dans.
une salle dédiée de votre centre de santé.

Le moment

en dehors de la période de regles ;
en dehors d'une infection vaginale; Spécukun
pour s fmines ménopusten, un - G B e
e iorope peu tar prescet afin de décarter les parois du vagin
mieu visualiser e col. e e o

Colposcope
Dispositif optique grossis-
sant, permettant Iexamen
visuel du vagin et du col de
T

Et aprés examen ?

Acide acétique : vinaigre &
Création d'un compte-rendu avec photos. concentration trés diluée.
peut engendrer quelques pi-
Cotements.
Lugol : base iodée (informer
Possibilits de faibles douleurs ou saigne- le médecin en cas d'allergle).
ments pendant quelques jours. Pinoe 3 Biopsie
Pince de toute petite dimen-
sion permettant de prélever
des échaniilons de tissus
pour e faire analyser.

En cas de biopsie, les résultats et la
conduite & suivre seront communiqués

¢s 3 semaines : surveillance simple, la-
ser ou traitement chirurgical.
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Quick-start Colposcope

‘Séparateur de faisceau double
0/50 & 2081

Variofocus - Obiectif a focale variable
F=2002350mm

. I Adaptateur pour caméra vidéo

Adaptateur monture C
vers bonnette dendoscope
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