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par plus de 15 ans de données
cliniques et plus de 2,5 millions
de patientes traitées.’



MILLIONS

Procédures NovaSure®

Le systeme NovaSure® utilise une :3
pour une ablation de ’endomeétre

- Ne requiert aucun prétraitement horl r
- Le temps moyen d’ablation est dq Vir .
- Test d’évaluation de l'intégrite d- g ca
- Profondeur de I"ablation controle >
- Option de 6 mm de diamétre pou

1 W
Ceci est un outil d'information général pour le
ou la notice d’accompagnement. Il est de la respon
d’accompagnement. Les informations fournies peuven ‘-1\
du professionnel de la santé de déterminer quelle te - approj

responsables d'effectuer une évaluation solide du patient, de selectionner et de re: ale

et fédérales applicables en ce qui a trait a I'accreditation, I'anesthesie, le remboursement et tous les autres a internes.

En aucun cas Hologic ne sera responsable des dommages résultant de |'utilisation des informations présentee

._\.



Efficacite



Taux d’aménorrhée de la procédure NovaSure

Résultats a 6 mois

43%

Résultats a 1 an

Résultats Résultats Résultats

a3ans

a5ans

a7ans

Kalkat et al.®
(N=50)

Busund et al.®
(N=46)
Gallinat”
(N=107)

Baskett et al.®
(N=200)

Fulop et al.®
(N=75)

Réduction réussie des saignements avec la procédure NovaSure

Aménorrhée

Réduction des
saignements
donnant des
résultats normaux

Fulop et al. 2007° Gallinat 2007" Gallinat 20077
Résultats & 1 ans Résultats & 3 ans Résultats & 5 ans
(N=75) (N=10) (N=10)



Comparaison des taux de réintervention
Cing études prospectives démontrent un taux de réintervention sous les 10 % avec la procédure NovaSure®.

Taux de réintervention chirurgicale Taux de réintervention suite a la procédure
- S . 3
de la procédure NovaSure NovaSure ou au systéeme de ballonnet thermique

0

Résultats a 6 mois Résultats a1an Résultats a 3 ans Novasure Ballonnet

Gallinat’ 1] Busundetal® [l Baskett et al.® thermique

Suivi sur 5 ans Suivi sur 1.an Suivi sur 1-4 ans Sl am

Il a été démontré que la procédure NovaSure améliore le syndrome prémenstruel et les douleurs menstruelles.

Amélioration statistiquement significative du syndrome prémenstruel et des douleurs menstruelles a la suite de la

procédure NovaSure'®
Syndrome prémenstruel Douleur menstruelle

4 8 0 4
Suivi apres 4 a 6 mois Auto-évaluation (N = 36) des symptémes du syndrome prémenstruel sur une échelle
allant de O (aucun) a 10 (graves)
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Notre technologie



Un traitement personnalisé

La procédure NovaSure® offre une ablation personnalisée lors de chaque
intervention. Les résultats reconnus de I'intervention sont obtenus grace a :

° Une énergie RF bipolaire
e Quatre électrodes de conception unique
forment le réseau fournissant I'énergie.

¢ | a forme du réseau est congue pour offrir la
puissance d’énergie appropriée.

YAl

Le Systéeme Moisture Transport™

¢ Systeme d’aspiration permettant a I'endometre
de venir se plaquer contre I'électrode.

e Evacuation de la vapeur, de I’humidité et des
résidus liés a I'ablation.

Evaluation proactive de Pintégrité de la cavité

¢ Ce test consiste a maintenir une pression de 50 mmHg dans
la cavité afin de s’assurer de I'absence de perforation.

e | 'évaluation est suffisamment sensible pour détecter une
perforation aussi petite que la taille d’'une aiguille de 18 gauge.

Finalité scientifique

e | ‘ablation est terminée lorsque I'impédance atteint 50 ohms
ou apres une durée de 2 minutes.

* | e temps de traitement moyen est de 90 secondes.



Le systéme NovaSure® continue d’innover afin de mieux servir les gynécologues et les patientes traitées.
Les améliorations de conception simplifient la procédure et permettent de traiter plus de patientes.

Pour les gynécologues qui exercent dans plusieurs établissements et qui veulent soigner la majorité de patientes
souffrant de saignements utérins anormaux (SUA), la gamme de dispositifs NovaSure peut étre utilisée pour
des ablations sUres et efficaces puisqu’elle offre maintenant des dipositifs de vaporisation de I'endometre avec

deux tailles différentes.

Dispositif NovaSure

Dispositif NovaSure
AVANCED _

Le dispositif NovaSure ADVANCED
bénéficie de la méme efficacité et
de la méme sécurité que le systeme
NovaSure avec un diameétre de
6 mm, plus mince.

® Permet de soigner les patientes qui
pourraient avoir un col sténosé grace au
petit diametre de I'embout

¢ Simplifie la procédure avec une insertion
plus facile



Le systéme NovaSure® assure le confort,
le contréle et la sécurité.

Dispositif NovaSure
AVANCED

Caractéristiques™ Dispositif NovaSure de 8 mm

est congu pour permettre une meilleure durabilite, / ‘/
particulierement a des températures élevees.

L’ablation personnalisée

facilite la mise en place du collier cervical au niveau de /
I'orifice externe.

Le systéeme Moisture Transport™

évalue son intégrité avant I'intervention.

Le diamétre nominal de Pembout de 6 mm

facilitent I'insertion et le placement du
dispositif.*

Le collier cervical allongé

facilite la technique d’insertion agissant comme rappel
visuel indiquant de tenir uniquement la poignée avant."

*Essais internes portant sur le col de I'utérus simulé ; facilité d’insertion pergue pour les dispositifs de 6 mm et de 8 mm. N = 16 chirurgiens.
T Basé sur des essais internes portant sur une intervention simulée sur un modéle utérin apres laquelle les chirurgiens devaient indiquer leur degré de consensus sur une échelle de Likert. N = 16 chirurgiens.



Générateur NovaSure® RFC10

Le nouveau générateur RFC10 a été amélioré avec des graphiques intuitifs pour faciliter I'intervention NovaSure.

Les instructions sur I'interface
pour réaliser la procédure
NovaSure® en toute sérénité
guident les équipes sur les
actions correctives a mettre en
place quand un message d’erreur
apparait

Interface tactile
optimisée pour une utilisation /'V .
avec ou sans gants chirurgicaux V@l Sz‘!h"

Réglage possible
du volume des alarmes

Timer intégré et résumé
de P’intervention

Permet de mesurer la durée
d’ablation par radiofréquence.
A la fin de la procédure, I'écran
capture les informations
suivantes : longueur et largeur
de la cavité, puissance et durée
d’ablation.

Les données relatives a la
derniere  procédure sont
également récupérables si le
générateur est éteint puis rallumé

Compatibilité avec toutes
les références NovaSure®



SureSound +

Hystérométrie fiable

Le systéeme NovaSure® fournit un traitement adapté et personnalisé a chaque longueur et largeur utérine de la patiente, avec
une profondeur d’ablation contrblée et des résultats prouvés. SureSound+ est un dispositif a usage unique spécialement
congu pour mesurer précisément la longueur de la cavité utérine en association avec le systeme NovaSure®.

La fenétre AccuLength™

permet de réaliser une mesure rapide,
facile et précise de la longueur de la
cavité utérine.

La technologie Malecot

permet le déploiement de I'ancre du
dispositif au niveau de l'orifice interne
afin de mesurer précisément la longueur
de la cavité utérine.

Gaine de 6mm de diametre

Les bagues faciles facilite le processus de dilatation et est

= Q- complémentaire au dispositif NovaSure

a saisir Advanced.

permettent au chirurguen un meilleur y -

contrble de la fonction d’ancrage L'embout atraumathue
favorise une insertion en douceur.

Malécot.






Satisfaction des patientes



Satisfaction des patientes

Apres
la procédure NovaSure

16 %
10 %
9 %
24 %
9 %
9 %

6 %

24 %
21 %
36 %



La procédure NovaSure® réduit de maniére considérable La procédure NovaSure améliore la qualité de vie des patientes."
les symptomes invalidants des ménorragies. Lors d’essais cliniques :

Avant la procédure NovaSure, la plupart des femmes se plaignaient de

problémes associés & des menstruations abondantes, notamment™ - des patientes pouvant étre évaluées sont revenues a des niveaux
. :

de saignements menstruels normaux ou moindres.
* Anxiété
. . des patientes sont satisfaites. °
* Manque de confiance en soi P

e Difficulté a travailler ou a effectuer les activités quotidiennes des patientes ayant participé a I'essai clinique initial

. . N 14
e Manque d’énergie recommanderaient la procédure NovaSure a d’autres femmes.
des patientes incluses dans I'essai clinique initial n’ont signalé
aucune douleur suite & I'intervention.

Nous célébrons plus de 2,5 millions de
femmes traitées'

Amélioration des symptémes"

| Avant traitement

1 Suivi & 12 mois
apres traitement

= oI
MILLIONS

Procédures NovaSure®

Anxiété Manque de Difficulité au travail / Manque
confiance ensoi  activités quotidiennes  d’énergie

(N=265)







Technologies
d’ablation endomeétriale



Analyse concurrentielle
L’efficacité de la procédure NovaSure® a été prouvée dans de multiples essais comparatifs.'®

La procédure NovaSure présente les taux d’aménorrhée les plus La procédure NovaSure présente également les taux de
élevés dans les essais comparatifs directs de modalités d’ablation réintervention les plus faibles dans les études comparatives
de ’endomeétre.>*'%% directes avec d’autres modalités de GEA.

Taux d’aménorrhée Taux de ré-intervention avec NovaSure contre ballonnet thermique
(suivi & 12 mois) (suivi a 12 mois)*
I Systéme NovaSure

M Ballonnet thermique B Systéme NovaSure
B Ballonnet thermique
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Abbott et al. Bongers et al. Clark et al. Bongers et al.
(N=57) (N=126) (N=81) (N=126)
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Procédures NovaSure®

Systéme NovaSure par rapport au ballonnet thermique Systéme NovaSure par rapport au ballonnet thermique
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Traitement hormonal



Traitement hormonal

Procédure NovaSure® DIU-LNG

939%2 97%’ Il n’existe aucune
0/ 14 P .
S0 étude comparative
compléte
comparant la
procédure NovaSure 67%%
au DIU-LNG.
Voici | 58%%
OICl les 50%23 50%23
it résultats cliniques
() - -
illustrés par
d’autres études.
I 18%?* I

Réduction a Satisfaction Aménorrhée Hystérectomie Réduction a Satisfaction Aménorrhée Hystérectomie Cessation
desniveauxde  des patientes vs Suivi sur 1 an évitée des niveaux de des patientes Suivi sur 1 an évitée Lorsque inséré
saignements normaux  la technique (N=265) Suivi sur 5 ans saignements normaux ~ Suivi sur 1 an (N=5091) Suivi sur 5 ans pour SMA
Suivi sur 1 an roller-ball (N=107) Suivi sur 1 an (satisfaite) (N=236) Suivi sur 5 ans

(PBLAC < 75) Supiiaur 1 &m (PBLAC < 75) (N=212) (N=212)

(N=265) (satisfaite ou trés satisfaite) (N=60)

(N=175)



Taux d’intervention chirurgicale

Intervention chirurgicale
nécessaire post
thérapie hormonale

Intervention chirurgicale
nécessaire post
intervention NovaSure

Suivi sur 5 ans Suivi sur 5 ans
(N=144) (N=107)

des femmes ont reporté qu’elles
auraient aimé qu’on leur parle

de la procédure NovaSure® lors
de leur premiére consultation.”

== —
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Hystérectomie



Hystérectomie

L’hystérectomie est colteuse pour

le systéeme de santé.

7500 $

3000 $

Colit de traitement moyen®”
(Données Etats-Unis)

Ablation de I'endometre

Hystérectomie

La procédure NovaSure permet d’éviter une intervention
supplémentaire.’
A permis d’éviter a des patientes 'hystérectomie a 5 ans

Hystérectomie évitée

Hystérectomie
nécessaire

(N=107)



Choisir le bon traitement

Il existe de nombreuses options de traitements disponibles pour les SUA. Le tableau ci-dessous met en évidence les avantages
et les inconvénients de la procédure NovaSure® par comparaison avec I’hystérectomie.

Procédure NovaSure Hystérectomie

Une intervention simple et slre qui retire la muqueuse
utérine tout en préservant I'utérus pour réduire ou
éliminer les saignements

Une option chirurgicale permanente pour les femmes
qui ne répondent pas aux autres traitements

Pour 90 % des femmes, les saignements menstruels
sont considérablement réduits ou arrétés'
Une intervention unique de cing minutes”
Récupération rapide

Avantages

Appropriée seulement pour les femmes
qui ne souhaitent plus avoir d’enfants
Appropriée seulement pour les femmes Co(t

qui ne souhaitent plus avoir d’enfants
Nécessite une anesthésie loco-régionale/générale
Irréversible — perte de la fertilité

Risque de complications liées a la chirurgie
mini-invasive

Implique une chirurgie invasive importante
Risque lié a une intervention chirurgicale lourde
Nécessite une anesthésie générale

Temps de récupération de 2 a 8 semaines
Peut entrainer une ménopause précoce et peut
nécessiter un traitement hormonal™

Irréversible — perte de la fertilité







La procédure NovaSure



Etapes et contre-indications de la procédure

NovaSure®

Net avantage pour des résultats prouvés

La procédure NovaSure est une maniére slre et efficace pour réaliser la destruction de I'endométre en environ 5 minutes ou moins.”

Le réseau d’électrodes de
NovaSure se déploie pour
S’adapter aux contours
de la cavité utérine de
chaque patiente.

Le systeme NovaSure offre
une énergie RF bipolaire
jusqu’a I'ablation complete
de I’endometre en 90
secondes en moyenne.”

Le test d’intégrité de la cavité
est effectué au moyen d’une
petite quantité de CO..

Le réseau d’électrodes
se rétracte pour faciliter
le retrait, laissant la paroi
utérine desséchée jusqu’au
myometre superficiel.




CONSIGNES DE SECURITE IMPORTANTES

L'ablation de I'endométre NovaSure® est réservée aux femmes prémeénopausées ayant des regles abondantes dues a des causes bénignes, et qui ne
souhaitent plus de grossesses. Une grossesse ayant lieu a la suite d’une intervention NovaSure® peut s’avérer dangereuse. La procédure NovaSure®
n’est pas destinée aux patientes qui souffrent ou qui sont susceptibles de souffrir d’'un cancer de 'utérus ; qui souffrent d’une infection génitale, urinaire
ou pelvienne active ; ou qui portent un DIU. Lablation de I'endometre NovaSure® n’est pas une intervention de stérilisation. Les risques graves bien que
rares incluent, sans s’y limiter, les blessures thermiques, la perforation et I'infection. Les effets secondaires temporaires peuvent inclure des crampes,
des nausées, des vomissements, des sécrétions et des saignements. Dites aux patientes de vous contacter si elles présentent des effets secondaires
possibles de I'utilisation de ce produit. Pour obtenir des informations détaillées sur les avantages et les risques, veuillez consulter le mode d’emploi.

INDICATION

Le systeme NovaSure® est destiné a I'ablation de I'endomeétre de I'utérus chez les femmes préménopausées atteintes de ménorragie (saignements
abondants) due a des causes bénignes, et qui ne souhaitent plus de grossesses.

CONTRE-INDICATIONS
Le systéme d’ablation de I'endomeétre NovaSure® a impédance contrdlée est contre-indiqué chez :
e | es patientes enceintes ou souhaitant I'étre. Les grossesses suivant I'ablation peuvent s’avérer dangereuses pour la mere et pour le foetus.

e | es patientes avec carcinome de I'endomeétre avéré ou suspecté (cancer de l'utérus) ou de conditions précancéreuses de I'endometre
(p. ex., hyperplasie adénomateuse non résolue).

e | es patientes souffrant d’un quelconque trouble anatomique (p. ex., des antécédents de césarienne classique ou une myomectomie transmurale) ou
pathologique (p. ex., un traitement médical a long terme) qui risquerait d’affaiblir le myomeétre.

e | es patientes présentant une infection active génitale ou urinaire au moment de I'intervention (p. ex., cervicite, vaginite, endométrite, salpingite ou cystite).
e | es patientes avec un dispositif intra-utérin (DIU) actuellement en place.

e | es patientes dont la longueur de la cavité utérine est inférieure a 4 cm. La longueur minimale des électrodes est de 4 cm. Le traitement d’une cavité
utérine dont la longueur est inférieure a 4 cm peut causer des blessures thermiques au canal endocervical.

* | es patientes dont la largeur de la cavité utérine est inférieure a 2,5 cm, tel que déterminée par le cadran du dispositif jetable, suite a son déploiement.

¢ | es patientes souffrant d’une inflammation pelvienne active.
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Numéro de catalogue Description du produit
NS2013 Dispositif NovaSure Advanced (conditionnement par 3)
NS2013KIT Kit Dispositif NovaSure Advanced et SureSound (conditionnement par 3)
RFC2010 Générateur & écran tactile RFC10 Hologic France
11, allée des Cascades - BP 48042 - Villepinte
815012 Cartouches CO2 (conditionnement par 5) 95912 Roissy CDG Cedex

Tel : 01.48.17.83.70

Pour commander, veuillez contacter le service clientele eOrdersFrance@hologic.com
Pour de plus amples informations, veuillez visiter hologic.fr
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La solution NovaSure (dispositif de classe IIB conformément a la directive 93/42/CEE) est congue pour I'ablation de I'endométre pour les

patientes souffrant de ménorragies dues a des causes bénignes et ne devant plus avoir d’enfant e Lire attentivement les instructions figurant
dans le manuel d'utilisation.  Fabricant : Hologic Inc (USA) ® Numéro interne : PB-00556-FRA-FR Rev.001 ® 04/2017. ®
©2017 Hologic, Inc. Hologic, NovaSure, NovaSure Advanced et les logos associés sont des marques commerciales ou marques déposées Qv ul 6

d’Hologic, Inc. et/ou de ses filiales aux Etats-Unis et/ou dans d’autres pays.



