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1ères publications grand public en 
2013 

1ère présentation du 
dispositif en 2008 



Evolution technique du dispositif 

Le sericeps !!!

Une idée ancienne 

Amélioration des composants 
Amélioration de l’ergonomie



4 principes mécaniques: accouchement instrumental
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Vidéo de démonstration 



1) Etude pilote soutenue par l’OMS, phase 1

• Série de 48 patientes volontaires (Argentine) 2011-2015
• Taux de réussite 71%
• Pas de décès néonatal ou maternel
• 14 échecs : 10 liés à une défaillance du dispositif 
• Evolution du dispositif 

2011 2015
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� Taux de succès= 88,5 % 
• 2 dispositifs ont été utilisés 

dans 5 cas (4.8%) 

� Aucune césarienne pour échec 
d’instrument dans le groupe 
OdonAssist

� Episiotomies n = 3  
� LOSA = 4 (3.8%)
� Aucun effet maternel ou néonatal 

grave déclaré

� 90% de patientes primipares 

� Taux de déclenchement = 17%

� 17% (n= 18) variétés postérieurs ( 2 rotations sur le 
périnée) 

� Indications d’AI : 79% non progression , 18% ARCF 

� Durée du 2ème stade: 3h 20 min 
Station of fetal 

head 
HPD distance n (%)

-1 + 1 40-60 mm 1 (1)

+1 +3 20- 40 mm 44 (42.7)

+3 + 5 < 20 mm 58 (56.3)

83% d’acceptabilité



Accouchement instrumental et sécurité 

� Pour la ventouse : 
si la force de traction de l’opérateur devient supérieure à 10kg (pression 

de la ventouse sur le scalp fœtal ) = Lâchage

� Idem avec Odon Assit DeviceTM 

Pour on obstétricien expérimenté, la force nécessaire pour faire naitre un 
enfant au cours d’un AI est d’environ 9-10 Kg ( 90N)
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SUIVI DE LA DEFORMATION PERINEALE SUR SIMULATEUR PAR 
STEREOVISION
PUBLICATION JANVIER 2025

Stereo Vision Camera on Birthing simulator PROMPT , 50 procedures 
(spontaneous, Odon, Vaccum, forceps, spatulas

Ecoffet Romane, Marine Lallemant, Mottet Nicolas
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AVEC ODON ASSISTTM , la déformation et les contraintes mécaniques exercées 
sur le périnée semblent :

- diminuées
- mieux réparties

- offrir un meilleur soutien du périnée lors de l’accouchement intrumental

SI ON COMPARE DEFORMATION MAXIMALE ET MOYENNE DES 
DEFORMATIONS



No mark on the baby’s head and no 
worsening of the modeling process 
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Neonatal outcomes

Assist II Besançon Assist
Neonatal Infant Pain Score >4 (2h) 0 2.2%
Neonatal Infant Pain Score >4 (6h) 1.9% 5.4%

Soft tissue trauma  with 
successful Odon Assist 

39% 34.6%
Soft tissue trauma in the nested 

cohort
73% 50% 

Jaundice requiring phototherapy 
(related to bruising)

2.9% 0%



Marquage CE
Avril 2025

Et maintenant…



Oda-life study
INTERNATIONAL OBSERVATORY OF ASSISTED CHILDBIRTH WITH THE ODON ASSISTTM DEVICE: A PROSPECTIVE MULTICENTER REAL-LIFE STUDY

• Observational, prospective, multicenter study
• No alteration of clinical practice
• Estimated sample size and follow-up duration: 5 years
• With a feasibility step to ensure that key data are correctly completed to maintain the 

observatory 



Data to Be Collected
• Patient demographics data
• Clinical and ultrasounds parameters during 

assisted vaginal deliveries 
• Delivery outcomes
• Device use feedback
• Maternal satisfaction BSS-R

-> cleanweb demo
Secure web-based interface

Real-time validation
Role-based access and monitoring tools



PHRC inter-regional
E-Safe Odon

Rennes

Besancon
Dijon

Grenoble

Nancy
Versus
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Metz-ThionvilleMetz-ThionvilleMetz-ThionvilleMetz-ThionvilleMetz-ThionvilleMetz-ThionvilleMetz-ThionvilleMetz-ThionvilleMetz-ThionvilleMetz-ThionvilleMetz-Thionville

Objectif principal : étude de non infériorité

Objectifs secondaires

- sécurité maternelle et néonatale

- Satisfaction maternelle

- Satisfaction des obstétriciens

- Retentissement sur la continence



Critères inclusion Critères d’exclusion

• Patient over 18 years of age
• Having given informed consent during antenatal visits
• Whose consent was confirmed orally when instrumental vaginal 

delivery was indicated
• Singleton pregnancy ≥37 +0 weeks of amenorrhoea
• Live foetus
• Foetus in cephalic presentation
• Patient with complete cervical dilatation
• Indication for instrumental delivery (according to CNGOF 

recommendations, 2006)
• Effective analgesia during use of the instrument (epidural, spinal, 

pudendal or local perineal anaesthesia)
• Cephalic presentation engaged middle part or low part (i.e. 1 cm or 

more below the ischial spines) corresponding to a head-perineum 
measurement less than or equal to 40 mm

• Availability of a practitioner trained and authorised to randomise

• Scheduled or emergency caesarean section
• Persistent fetal bradycardia;
• Prenatally diagnosed congenital malformations;
• Contraindications to instrumental delivery (osteogenesis 

imperfecta, suspected fetal coagulation disorder such as von 
Willebrand disease, haemophilia, etc.);

• Patient unable to co-operate and/or poor co-operation 
anticipated by the investigator.

• Fetal death in utero;
• Sensitivity to latex;
• Legal incapacity or limited legal capacity;
• Patient unable to give consent;
• Patient unable to read or understand French;
• Subject without health insurance;
• Subject in the exclusion period of another study or on the 

‘national volunteer list’.



© Maternal Newborn Health Innovations, PBC, 2023.  OdonAssist™
is a trademark of  Maternal Newborn Health Innovations, PBC.

Ethiopia Assist: Une étude de 
faisabilité dans des contextes à 
faibles ressources
Mario Merialdi, MD, PhD, MPH, FRCOG 
(ad eundem)
Co-founder and Chief Medical Officer
Maternal Newborn Health Innovations 
(MNHI), PBC
Conflit d’intérêts : MNHI est le fabricant 
légal de l’OdonAssist

MNHI is in the process of seeking CE marking for OdonAssist.  
The product is not presently available for sale in any country.
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Où les mères et les nourrissons meurent
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Inégalité d’accès à des 
soins de santé 
maternels appropriés:
Dans les régions rurales d’Afrique et 
d’Asie, où les femmes accouchent 
fréquemment sans l’assistance 
d’obstétriciens spécialisés, les 
accouchements instrumentaux sont 
souvent indisponibles, car ils 
nécessitent des professionnels 
hautement qualifiés.

“Conclusions: Assisted vaginal delivery is underused precisely 
in countries where pregnant women continue to face 
hardships accessing emergency obstetric care and where 
caesarean delivery can be relatively unsafe.”
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Un dispositif véritablement 
"démocratique”:

L’OdonAssist, plus facile à utiliser et 
potentiellement moins traumatique que 
les options actuellement disponibles 
pour l’accouchement vaginal assisté, 
pourrait être utilisé par des sages-
femmes et des infirmières dans des 
contextes à faibles ressources, où aucun 
médecin spécialisé n’est disponible. 
Cela permettrait d’assurer des soins 
appropriés aux femmes et aux nouveau-
nés dans les pays à faibles ressources
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Objectif :  Démontrer la faisabilité 
de l’utilisation du dispositif 
OdonAssist dans un hôpital rural en 
Éthiopie (hôpital de Wolisso), en 
parallèle de son introduction dans 
les hôpitaux en Europe.

Projet financé par le Ministère 
français des Affaires étrangères
Formation des sages-femmes à 
l’utilisation de l’OdonAssist
Début prévu des accouchements 
avec l’OdonAssist : juillet 2025

Ethiopia Assist



Merci


